Rozdzial II1. Problematyka prawna importu réwnoleglego

1. Import rownolegly a prawo unijne i prawo polskie

Niniejszy rozdzial zostanie poswigcony zagadnieniu importu rownoleglego produktow
leczniczych, ktéry od kilku lat jest jednym z wazniejszych probleméw poruszanych zar6wno
na gruncie prawa farmaceutycznego, jak i prawa ochrony konkurencji. Z uwagi na coroczne
zwiekszanie si¢ ilosci sprzedawanych produktéw leczniczych oraz ogolnoswiatowy kryzys
gospodarczy, ktory jest przyczyng zubozenia spofeczenstwa mechanizm importu
réwnoleglego produktow leczniczych bedzie, jak mysle, jeszcze czgsciej wykorzystywany.

Istota importu rownoleglego jest wprowadzanie przez podmiot niezalezny od
producenta (podmiot trzeci) oryginalnych towaréw do obrotu, ktore to towary byly wczesniej
wprowadzone w innym panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej przez podmiot majacy
uprawnienia z patentu lub znaku towarowego. Mechanizm importu réwnoleglego opiera si¢
na istnieniu kilku kanatow dystrybucyjnych. Import towarem nastepuje ,,rownolegle” do
kanatu dystrybucyjnego producenta, a wigc nastepuje tutaj ominigcie producentoéw produktow
leczniczych, przez co zjawisko importu réwnolegtego wywoluje niezadowolenie w tym
srodowisku*".

Zjawisko importu réwnoleglego jest immanentnie zwigzane z rynkiem towarowym,
aprzede wszystkim z handlem produktami leczniczymi*®?. Zaleta importu réwnoleglego
niejednokrotnie jest sprowadzana do kwestii r6znicy cen produktow leczniczych, co wydaje
sie niezwykle korzystne dla pacjenta — konsumenta’®®. Na ten fakt zwrocono réwniez uwage
w uzasadnieniu do projektu ustawy z 9 marca 2004r. o0 zmianie ustawy — Prawo

farmaceutyczne oraz o zawodzie lekarza*®*

. Podstawg roznicy cen jest takie dziatanie
hurtownikow — posrednikow, ktorzy kupuja produkty lecznicze w tych krajach cztonkowskich
Unii Europejskiej, gdzie ich cena jest relatywnie niska, po to aby eksportowac te (same)

produkty do tego kraju cztonkowskiego Unii Europejskiej, gdzie ceny produktéw leczniczych

1 Zob. przetomowy wyrok w tej kwestii - wyrok z 16.09.2008r. w sprawach polaczonych pomiedzy Sot. Lélos
Kai Sia EE i inni a GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proionton, wyrok dostgpny na stronie internetowe;
pod adresem http://eur-lex.europa.eu/, C-468/06 do C-478/06; dalej jako: wyrok w sprawie Sot. Lélos

“92 K. Piwowarczyk, Import réwnolegly produktéw leczniczych, Przeglad Prawa Handlowego 2004, nr 12, s. 44
498 M. Krekora, Definicje..., op. cit., S. 29

%4 Druk nr 2633, s. 50: dalej jako: uzasadnienie do projektu
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http://eur-lex.europa.eu/

sg stosunkowo wstze495. Aby import roéwnolegly byt dzialaniem korzystnym - w sensie
przynoszacym zysk — réznica w cenie produktéw musi by¢ wzglednie znaczna*®, poniewaz
importer réwnolegly musi pokry¢ wydatki zwigzane z zakupem produktéw leczniczych,

wprowadzeniem ich na rynek oraz powinien uzyskaé z takich dziatan zysk*®’

. Dzieki czemu
taka dziatalno$¢ moze by¢ nazwana dziatalnos$cig gospodarcza, poniewaz immanentng cechg
dziatalnosci gospodarczej jest dazenie do osiggniecia zysku, tzn. ze tego rodzaju dzialalnos¢
musi mie¢ charakter zarobkowy. Atrakcyjno$¢ importu roéwnoleglego przejawia si¢
W posiadaniu przez to zjawisko statusu ,,alternatywnego zrodia zaopatrzenia”, dzigki czemu
koncowy odbiorca produktu leczniczego zyskuje korzys¢ w postaci zaoszczedzonych
$rodkow pienigznych®®,

Do tej pory nie wydano na szczeblu unijnym wigzacego aktu prawnego, ktéry bylby
podstawa dla funkcjonowania importu réwnoleglego. Mimo to, zasadno$¢ dla istnienia
importu rownolegltego mozna wywies¢ z orzecznictwa TSUE, ktory opiera swoje stanowisko
na przepisach traktatowych, w szczegdlnosci na art. 28 i art. 34 - 36 TFUE, ktore to przepisy
wyrazajg zasad¢ swobodnego przeptywu towardéw i jej Ograniczenia. Proby stworzenia
w miar¢ jednolitej regulacji prawnej dotyczacej importu rownoleglego nie przyniosty efektu —

16.10.1981r. Parlament Europejski nie przyjat projektu rzeczowe;j dyrektywy499

. Dlatego tez
pewna formg pomocy w zakresie importu rownoleglego sa Komunikaty Komisji wydane
w 1982r. iw 2003r.°®. Nalezy jednak pamietaé o niewiazacym charakterze takich aktow
prawnych®®.

Jak juz wspomniatam wczesniej produkt leczniczy w orzecznictwie TSUE przynalezy
do kategorii towarow™ 2. Z tego tez wzgledu import réwnolegly produktow leczniczych
na terytorium Unii Europejskiej jest oparty na jednej z fundamentalnych swobod

traktatowych, jaka jest zasada swobodnego przeptywu towaréw. W wyktadni systemowej

przepis ten nalezy taczy¢ z przepisami art. 34-36 TFUE. Dlatego, ze przepis art. 28 TFUE

5 M. Sendrowicz, Handel réwnolegly i granice dozwolonego dzialania dominujgcych dostawcow produktéw
leczniczych w orzecznictwie Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (w:) M. Krasnodgbska — Tomkiel
(red.), Zmiany w polityce konkurencji na przestrzeni ostatnich dwoch dekad, Warszawa 2010, s. 127-128

8 M. Oz6g, System..., op. cit., s. 162

7 R. Skubisz, Import réwnolegly produktéw leczniczych w zmienionych opakowaniach a ochrona znakéw
towarowych (w $wietle orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich) (w:) Prace Instytutu
Prawa Wtasnosci Intelektualnej UJ 2007, z. 100, s. 419

4% M, Jagielska, Dopuszczenie..., op. cit., S. 258

9 Ibidem, s. 259

%0 g4 to odpowiednio: COM (1982) 279, COM (2003) 839; cyt. za: R. Stankiewicz, Prawo..., op. cit., s. 154

%1 Co zostalo podkreslone przy charakterystyce zrodet prawa Unii Europejskiej, w rozdziale pierwszym
niniejszej pracy

%02 Zob. przywotany juz wyrok w sprawie Komisja - Wiochy
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statuuje zakaz stosowania cet iinnych optat o skutku rownowaznym, natomiast wskazane
wyzej przepisy reguluja ograniczenia pozataryfowe .

Poczatkow importu réwnolegltego produktéw na obszarze Unii Europejskiej nalezy
szuka¢ w wyroku w sprawie Metro SB°™. TSUE uznal, ze naduzyciem pozycji dominujacej
jest takie dziatanie przedsigbiorstwa, ktére skutkuje ograniczeniem handlu rownolegtego przy
jednoczesnym zniwelowaniu oplacalnego poziomu cen®. Natomiast wyrokiem, w ktorym
TSUE po raz pierwszy poruszyt kwestie importu rownoleglego produktéw leczniczych byt
wyrok w sprawie Centrafarm®®. TSUE podkre$lit w nim niezgodno$é z traktatowa zasada
wyrazajaca swobode przeplywu towarow dzialanie posiadacza patentu zmierzajace do
stworzenia przeszkod w sprzedazy produktu objetego ochrong patentowa w jednym panstwie
cztonkowskim, jezeli w innym panstwie czlonkowskim nastgpito dopuszczenie do obrotu tego
samego produktu (osobiscie przez posiadacza patentu badz za jego zgodq)507. Kolejnym
orzeczeniem zashugujacym na uwagg jest wyrok w sprawie PeijperSOg, poruszajacy problem
wyczerpania prawa do patentu/znaku towarowego, Ktore to wyczerpanie nastgpuje
z momentem zgodnego z prawem wprowadzenia produktu na wspolny rynek®®. Przyjecie
takiego stanowisko powoduje niemozno$¢é powotywania si¢ na swoje prawo do patentu po to,
aby nie dopusci¢c do importu rownoleglego danego produktu leczniczego, ktorego
wprowadzenie do obrotu nastapito w sposob legalny™.

Definicja importu roéwnoleglego produktéw leczniczych do polskiego porzadku
prawnego zostata wprowadzona mocg ustawy z 20 kwietnia 2004r. zmieniajaca ustawe -
Prawo farmaceutyczne, ustaw¢ o zawodzie lekarza oraz ustawe - Przepisy wprowadzajace
ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustaweg o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych®. Ta

data nie jest przypadkowa, poniewaz jest zwigzana z przystapieniem Rzeczpospolitej Polskiej

03 K. Lasinski-Sulecki, W. Morawski (w:) A. Wrébel, Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, t. I,
Warszawa 2012, s. 516-519

0% Wyrok z 8.06.1971r. w sprawie pomiedzy Deutsche Grammophon a Metro SB, Zb. Orz. 1971, s. 487, 78/70
%5 D, Biadun, Obrét produktow leczniczych w swietle orzecznictwa sgdowego, Warszawa 2012, s. 77; zob.
wyrok z 13.11.1975r. w sprawie pomiedzy General Motors Continental a Komisja, Zb. Orz.1975, s. 1367, 26/75,
pkt 12

% Wyrok z 31.10.1974r. w sprawie pomigdzy Centrafarm BV et Adriaan de Peijper a Sterling Drug Inc., Zb.
Orz. 1974, s. 01147, 15/74

7 M. Jagielska, Dopuszczenie..., op. cit., s. 257

%% Wyrok z 20.05.1976r. w sprawie pomigdzy de Peijper a Centrafarm BV, Zb. Orz. 1976, s. 613, 104/75; dalej
jako: wyrok w sprawie Peijper

9D Biadun, Obrét..., op. cit., s. 78

%19 Zob. wyrok z 22.06.1976r. w sprawie pomiedzy Terrapin a Terranova, Zb. Orz. 1976, s. 1039, 119/75 oraz
wyrok z 20.01.1981r. w sprawach potaczonych pomigdzy MusikVertrieb membran GmbH i K-tel a GEMA, Zb.
Orz. 1981, s. 147, 55/80 — 57/80; cyt. za: D. Biadun, Obrot..., op. cit., s. 78

11 Dz, U. Nr 92, poz. 882
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do Unii Europejskiej. Przed ta datg polscy przedsigbiorcy nie mogli korzysta¢ z importu
réwnoleglego produktéw leczniczych.

Nalezy wyraznie podkresli¢, ze do Rzeczpospolitej Polskiej z innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej w ramach importu rownolegltego mozna sprowadzi¢ kazdy
produkt leczniczy. Natomiast sytuacja odwrotna moze by¢ utrudniona przez tzw. ,,mechanizm
szczegbtowy”™? lub fakt, ze okre$lone produkty sa chronione w ramach tzw. okresu
przejsciowego, ktory wstosunku do Rzeczypospolitej Polskiej trwal maksymalnie
do 31.12.2008r.°%, Zgodnie z orzecznictwem TSUE wyktadnia mechanizmu szczegotowego
powinna by¢ dokonywana w sposob zquajqcy514. Omawiany ,,mechanizm szczegdtowy”
dotyczy wszystkich panstw (z wyjatkiem Republiki Cypryjskiej i Republiki Malty), ktére
W tym samym czasie przystapity razem z Rzeczpospolita Polska do Unii Europejskie;j.
Z uwagi na to, ze dla kazdego z tych panstw okres ,,mechanizmu szczegétowego” nalezy
liczy¢ osobno, W Rzeczpospolitej Polskiej ,,mechanizm szczegdétowy” dotyczy tych
produktow leczniczych, ktorych zgloszenie do objecia ochrong patentowa na terytorium
jakiekolwiek panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej nastgpito przed 15 stycznia 1993r.
(od tej daty produktom leczniczym przystuguje zdolnoéé patentowa)™. Podmiot uprawniony
moze zrezygnowa¢ z ochrony wynikajacej z ,,mechanizmu szczegdtowego”, poniewaz
instytucja ta nie przesadza o definitywnym zakazie importu roéwnolegltego produktow
leczniczych, astanowi jedynie o tym, ze okres korzystania z tego0 mechanizmu jest
skorelowany z okresem trwania ochrony patentowej lub dodatkowego $wiadectwa

ochronnego dla konkretnego produktu leczniczego®*®

. Importer chcac wprowadzi¢ produkt
leczniczy w ramach importu réwnoleglego na terytorium ktoregokolwiek z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej powinien poinformowac z miesigcznym wyprzedzeniem
przed ztozeniem wniosku o udzielenie pozwolenia osobg¢ uprawniong z patentu o takim
zamiarze. Obowiazek ten nie jest powigzany z obowigzkiem powiadomienia podmiotu
odpowiedzialnego. W takiej sytuacji postgpowanie w sprawie udzielenia pozwolenia na
import rownoleglty dojdzie do skutku, jezeli podmiot uprawniony nie ztozy sprzeciwu. Taka

sytuacja powoduje niemozno$¢ wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu do dnia

*12 Takq nazwe przyjetam za M. Krekora, Dopuszczanie..., op. cit., 5. 130

>3 |bidem, s. 130

>4 Zob. wyrok z 5.12.1996r. w sprawach polaczonych pomiedzy Merck & Co. Inc., Merck Sharp & Dohme Ltd.
and Merck Sharp & Dohme International Services BV a Primecrown Ltd., Ketan Himatlal Mehta, Bharat
Himatlal Mehta and Necessity Supplies Ltd. And Beecham Group plc a. Europharm of Worthing Ltd., Zb. Orz.
1996, s. 1-06285, C-267/95, C-268/95; cyt. za: M. Krekora, Dopuszczanie..., op. cit., S. 131

%15 Na podstawie ustawy z 30.10.1992r. o zmianie ustawy o wynalazczosci i ustawy o Urzedzie Patentowym
Rzeczypospolitej Polskiej, Dz. U. z 1993r. Nr 4, poz. 14; cyt. za: M. Krekora, Dopuszczanie..., op. cit., S. 131
%16 K. Piwowarczyk, Import..., op. cit., 5. 50
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zakonczenia ochrony patentowej lub wygasniecia okreslonego dodatkowego prawa
ochronnego®"’.

Ustawodawca w przepisie art. 2 pkt 7b PrFarm zdefiniowal pojecie ,,importu
rownoleglego” 1 wskazal, ze jest to ,,kazde dziatanie w rozumieniu art. 72 ust. 4 PrFarm, ktore
opiera si¢ na sprowadzeniu z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej” produktu leczniczego,
jezeli spetnia on tacznie dwa warunki:

1) ,,sprowadzony produkt leczniczy posiada t¢ sama substancj¢ czynng (substancje czynne),
co najmniej: te same wskazania do 3. poziomu kodu ATC/ATCvet (kod Klasyfikacji
anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej), t¢ samg moc, t¢ samg drog¢ podania oraz te sama
postac¢ jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub posta¢ zblizona, ktora nie powoduje powstania rdznic terapeutycznych w stosunku do
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej sa odpowiednio w panstwie, z ktorego produkt jest sprowadzony
ina terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jednoczesnie referencyjnymi produktami
leczniczymi albo jednocze$nie odpowiednikami referencyjnych produktow leczniczych”Sls.

Nalezy wyraznie podkres§li¢, ze na podstawie przepisow dotyczacych importu
réwnolegltego nie mozna sprowadza¢ gotowego produktu leczniczego z panstw innych niz

panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej>™®. W takich przypadkach importer jest obowigzany

uzyskac¢ ,,zwykte” pozwolenie na dopuszczenie do obrotu®?.
Aby import rownolegly byt mozliwy do zrealizowania produkt leczniczy po pierwsze
musi by¢ dopuszczony do obrotu zgodnie z prawem unijnym w panstwie ,,eksportu”, jak

I ,importu” i po drugie ten produkt musi by¢ produktem podobnym521

. W zatozeniu procedura
uzyskania pozwolenia na import réwnolegty nie powinna by¢ zbyt rozbudowana, poniewaz
prawie niemozliwe jest spelnienie obowigzku w postaci posiadania przez importera
rownoleglego petnej dokumentacji produktu, tak jak to jest wymagane od producentaszz. Z tej
przyczyny w jednym z wyrokow TSUE stwierdzil, Zze naruszeniem prawa unijnego jest

zadanie wystosowane przez wladze krajowe jednego panstwa, skierowane do importera,

przedstawienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktore zostalo wydane w innym

7M., Krekora, Dopuszczanie..., op. cit., S. 131
%18 Art. 2 pkt 7b PrFarm

%9 Zob. art. 2 ust.7a PrFarm

S0 M, Krekora, Dopuszczanie..., op. cit., S. 127
%21 70b. art. 2 pkt 7b PrFarm

%22 K. Piwowarczyk, Import..., op. cit., s. 45
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panstwie cztonkowskim®*, Dlatego tez pelnej dokumentacji mozna zada¢ w przypadku
wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego, ktore nastepuje po raz pierwszy. Podstawa
aksjologiczna takich dziatan jest przede wszystkim ochrona zdrowia publicznego®®.

Brak wspolnego pochodzenia produktow na przyktad od jednego wytworcy nie moze
by¢ przyczyng odmowy wydania pozwolenia na import réwnolegly, pod warunkiem, jak
to juz zostalo wyzej podkreslone, ze wykazane roznice migdzy produktami nie wpltywaja
zasadniczo na kwestie bezpieczenstwa i skuteczno$ci. Organ wlasciwy w sprawie wydania
pozwolenia na import réwnolegly powinien bra¢ pod uwage wspolne pochodzenie produktow
leczniczych, jednakze nie moze oceniac tej przestanki jako warunku koniecznego do wydania

pozwolenia®®

. Mimo usprawnienia procedury importu rownolegtego, dzieki takim uwagom
TSUE, K. Piwowarczyk obawia si¢, ze producenci lekow generycznych beda wybierad
procedur¢ importu rownolegltego zamiast dluzszej 1 wymagajacej wiecej wysitku procedury
dopuszczenia do obrotu®?®,

Na temat pierwszej przestanki dopuszczajacej import roéwnolegly produktow
leczniczych wypowiedziatl sic TSUE w wyroku w sprawie Peijper’?’ przesadzajac, ze
cofnigcie lub utrata waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie wplywa na
ewentualne uchylenie pozwolenia na import rownolegty, pod warunkiem, ze przyczyna tego
uchylenia nie byla ochrona zdrowia (majaca charakter prawnie doniosty)®%.

Natomiast w przypadku drugiej przestanki istotne jest ,,zasadnicze podobienstwo”
produktow, charakteryzujace si¢ tym, ze produkty maja wspdlne elementy (tzn. sa prawie
identyczne), a wystepujace rozbieznosci nie oddziatuja na skuteczno$¢ terapeutyczna
produktu sprowadzanego w ramach importu réwnoleg%ego529. O charakterze produktow
leczniczych moze przesadzac to, czy formuta na podstawie ktorej zostaty wyprodukowane
jest taka sama, czy istnieje tozsamo$¢ substancji czynnej lub czy dzigki temu produktowi

zostal osiagniety identyczny efekt terapeutyczny®*°.

%23 Wyrok z 11.12.2003r. w sprawie pomigdzy Komisja a Francja, Zb. Orz. 2003, s. -15093, C-122/03

%24 Wyrok z 12.11.1996r. w sprawie pomigdzy The Queen a The Medicines Control Agency, ex parte Smith &
Nephew Pharmaceuticals and Primecrown a The Medicines Control Agency, Zb. Orz. 1996., s. 1-5819, C-
201/94, pkt 19 i 20; dalej jako: wyrok w sprawie Smith

°2 Wyrok z 1.04.2004r. w sprawie pomiedzy Kohlpharma GmbH a Bundesrepublik Deutschland, Zb. Orz. 2004,
s. 1 — 03369, C-112/02; cyt. za: K. Piwowarczyk, Import..., op. Cit., s. 45-46

28 K Piwowarczyk, Import..., op. cit., S. 46

%27 Co zostato potwierdzone pozniej w wyroku z 8.05.2003r. w sprawie pomiedzy Paranova Likemedel AB and
Others a Lakemedelsverket, Zb. Orz. 2003, s. [-04175, C-15/01; dalej jako: wyrok w sprawie Paranova

528 K. Piwowarczyk, Import..., op. cit., s. 45

529 Wyrok w sprawie Smith, pkt 22; zob. wyrok w sprawie Peijper, pkt 21 i 36; cyt. za: M. Ozog, System..., op.
cit., s. 162-163

%30 \Wyrok w sprawie Smith, pkt 26; cyt. za: M. 0zog, System..., op. cit., S. 162
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Przestanka ta zostata rowniez uwzgledniona przez polskiego normodawce. Ewentualne
rozbieznosci miedzy produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i na terytorium innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
nie mogg si¢ opiera¢ na powstaniu znaczacych roznic terapeutycznych531. Prezes Urzedu, na
podstawie przepisu art. 21a ust. 5 PrFarm jest uprawniony do wystgpienia do odpowiednich
wladz panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej, z ktérego produkt leczniczy jest
sprowadzany o dodatkowe informacje, inne niz wskazane i dotgczone przez wnioskodawce do
wniosku W sytuacji, gdy nie jest w stanie ,na podstawie posiadanej dokumentacji,
rozstrzygna€, czy rdéznice pomiedzy produktem leczniczym z importu rownoleglego a
produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej moglyby by¢ uznane za istotne z punktu widzenia bezpieczenstwa
lub skutecznosci tego produktu™*2, Natomiast obligatoryjna odmowa wydania pozwolenia na
import réwnolegly (albo wprowadzenia zmian w pozwoleniu) nastgpuje wtedy, gdy Prezes
Urzedu uzna, ze wystgpujace roznice migdzy produktami leczniczymi z importu
réwnoleglego, a tymi ktore uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej sg znaczace i moga powodowac zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzi
lub Zwierzqtsgg.

Dziatalno$¢ w zakresie importu réwnoleglego jest poddana reglamentacji, co oznacza,
ze do obrotu dopuszczone (w ramach importu rownoleglego) sa te produkty lecznicze, ktére
uzyskaty pozwolenie na import réwnolegly®**. Podobnie jak w przypadku innych pozwolef
w zakresie prawa farmaceutycznego®® organem wilasciwym w sprawie wydania pozwolenia

536

(lub zmiany w jego tresci) jest Prezes Urzedu Niezbednym warunkiem wydania

7 ,
%7 W tresci

pozwolenia na import rownolegly jest zlozenie wniosku do Prezesa Urzedu
wniosku powinny by¢ zawarte podstawowe dane wystepujace w pozwoleniu wydanym przez
panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, z ktorego produkt leczniczy jest sprowadzany
i dane importera rownoleglego®®. Wniosek o wydanie pozwolenia na import réwnolegly
powinien by¢ zaopatrzony we ,,wzor oznakowania opakowania oraz ulotki; kopie zezwolenia

na wytwarzanie wydanego przez upowazniony organ panstwa cztonkowskiego Unii

31 por, art 2 pkt 7b PrFarm

%% Art. 21a ust. 5 PrFarm

>3 Art. 21a ust. 6 PrFarm

%34 Zob. art. 4a PrFarm

%% 0 czym byta mowa w poprzednim rozdziale

%% Art. 21a ust. 2 PrFarm; wydanie, odmowa wydania, zmiana, cofniecie pozwolenia nastepuje w formie decyzji
administracyjnej

%37 Zob. art. 21a ust. 1 PrFarm

%% Art. 21a ust. 7 PrFarm
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Europejskiej, w tym w zakresie przepakowywania; oraz potwierdzenie uiszczenia oplaty za

ztozenie wniosku®*°

540

. Zasada jest, ze okres wazno$ci pozwolenia na import réwnolegly
wynosi 5 lat>. Moim zdaniem pozwolenie na import rownolegly ma charakter wtorny wobec
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej i wobec
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, dlatego
tez wygasnigcie tych pozwolen powoduje rowniez wygasnigcie pozwolenia na import
réwnolegly, jednakze nie jest to skutek automatyczny. Mianowicie pozwolenie na import
rownolegly wygasa dopiero ,po uptywie roku od dnia wygasnigcia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a w przypadku wygasniecia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej (...) z ktorego produkt leczniczy importowany rownolegle jest sprowadzany
wygasa z dniem wygasniecia tego pozwolenia™*".

Relacja miedzy pozwoleniami zaznaczona wyzej widoczna jest rowniez w przypadku
cofnigcia pozwolenia. Jezeli pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej lub w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, z ktorego produkt
leczniczy importowany rownolegle jest sprowadzany zostalo cofnigte ,,z przyczyn
zwigzanych z zagrozeniem dla zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzat”, powoduje to takze
cofniecie pozwolenia na import rownolegty>*. Przyczyny cofniecia pozwolenia nie stanowia
katalogu zamknigtego, o czym $wiadczy w szczegdlnosci odestanie do art. 33 ust. 1 pkt 1, 2,
4, 7°%. W literaturze przedmiotu podnosi si¢, Ze regulacja ta jest zbyt surowa w poréwnaniu z

>*_\We wskazanych orzeczeniach

E545

orzecznictwem TSUE dotyczacym importu réwnolegtego
TSUE stwierdzil, ze naruszeniem dawnego art. 28 1 30 TW jest ,,automatyczne
wygaszanie pozwolen naimport rownolegly w sytuacji, gdy pozwolenie referencyjne w
panstwie importu wygaslo na wniosek podmiotu odpowiedzialnego”. Dopuszczalnosé

wygaszania pozwolen na import rownolegly istnieje wtedy, gdy takiego dziatania wymaga

539 Art. 21a ust. 8 PrFarm

>0 Art, 21a ust. 3 PrFarm

>1 Art, 21a ust. 3a PrFarm

2 Art. 21a ust. 3b PrFarm

>3 Przepis ten reguluje przyczyny w razie zaistnienia ktorych Prezes Urzedu cofa pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu

¥4 M. Krekora, Dopuszczanie..., op. cit., s. 128; por. wyrok z 27.05.1986r. w sprawach potaczonych pomiedzy
Legia and Gyselinx, Zb. Orz. 1986, s. 01707, 87 i 88/85; dalej jako: wyrok w sprawie Legia and Gyselinx;
wyrok z 10.09.2002r. w sprawie pomiedzy Ferring Arzneimittel GmbH a Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH, Zb.
Orz. 2002, s. 06891, C-172/00; dalej jako: wyrok w sprawie Ferring; wyrok w sprawie Paranova

> obecnie sg to odpowiednio art. 34 i 36 TFUE
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ochrona zdrowia ludzkiego®*®. Ocena koniecznoéci cofnigcia pozwolenia powinna byé
dokonywana w kazdej konkretnej sprawie>*’.

Przepisy PrFarm naktadaja na podmiot uprawniony do importu réwnolegtego
szczegblne obowigzki informacyjne. Pierwszy obowigzek polega na poinformowaniu
okreslonych podmiotow wskazanych w PrFarm>*® o przewidywanym terminie wprowadzenia
produktu leczniczego do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Wykonanie tego
obowigzku powinno nastapi¢ po uzyskaniu pozwolenia na import rownolegly, ale przed
uptywem co najmniej 30 dni przed planowanym dniem wprowadzania do obrotu®*.
Natomiast drugi obowigzek sprowadza si¢ do niezwlocznego powiadomienia Prezesa Urzgdu
0 wygasnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego™".

Polski legislator wyraznie nie zaznaczyl w przepisach PrFarm obowigzku
przepakowania produktu leczniczego w ramach importu rownoleglego. Nie oznacza to, ze taki
obowigzek nie istnieje. Podstawa dla takich czynno$ci stanowi bogate orzecznictwo TSUE w
tej materii oraz przywotany juz Komunikat Komisji Europejskiej z 2003r. poruszajacy
kwestie importu réwnoleglego™".

Problematyka importu rownolegtego jest wazna zardwno na gruncie prawa polskiego,
jak i unijnego. Szczegdlnie widoczna w tej materii jest prawotworcza rola TSUE w tworzeniu
ram prawnych dla funkcjonowania importu réwnoleglego. Powyzsze przemyslenia beda
pomocne w analizie nastgpnych zagadnien poswigconych prawu wlasnosci przemystowej oraz

ochronie konkurencji w zakresie importu réwnolegtego.

*® Ochrona zdrowia ludzkiego w orzecznictwie TSUE traktowana jest jako dobro na ktére moze powolywaé sie
panstwo cztonkowskie chcace ograniczy¢é swobody zagwarantowane przez prawo pierwotne. Podstawa takich
dziatan jest tzw. doktryna wymogow imperatywnych. Jako jeden z nielicznych M. Szydto uwaza, ze powyzsza
doktryna zostata sformutowana po raz pierwszy w wyroku z 3.12.1974r. w sprawie pomigdzy Van Binsbergen a
Bestuur van de Bedrijfsverenigong voor de Metaalnijverhaei, Zb. Orz. 1974, s. 1299, 33/74, a nie jak twierdzi
wigkszos¢ przedstawicieli doktryny, ze nastgpito to w wyroku z 20.02.1979r. w sprawie pomigdzy Rewe —
Zentral a Bundes monopolverwaltung fiir Branntwein, Zb. Orz. 1979, s. 649, 120/78; M. Szydto, Swobody rynku
wewnetrznego a reguly konkurencji. Miedzy konwergencjg a dywergencjg, Torun 2006, s. 467 i 469

ST M, Krekora, Dopuszczanie..., op. cit., S. 128

8 Zgodnie z art. 21a ust. 8a PrFarm sa to: GIF, Prezesa Urzedu, podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej

>9art. 21a ust. 8a PrFarm

>0 art. 21a ust. 9a Pr Farm

I M, Krekora, Dopuszczanie..., op. cit., S. 132
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2. Import rownolegly a dystrybucja rownolegla

Celem niniejszego punktu jest proba odpowiedzi na pytanie, jaka jest relacja pomigdzy
pojeciami ,,import rownolegly” i ,,dystrybucja rownolegla”. Czy nalezy je rozumie¢ jako
pojecia synonimiczne, czy tez okreslajagce odmienne stany faktyczne?.

Analizujac dostepnag literatur¢ naukowa mozna stwierdzi¢, ze pojecie ,,dystrybucja
rownolegla” jest pojeciem rdwnoznacznym pojeciu ,,import réwnolegiy”ssz. Jednakze
M. Krekora ogranicza pojecie ,,dystrybucji rownolegtej” tylko do importu réwnolegtego
produktéw leczniczych, ktére zostaly dopuszczone do obrotu na podstawie przepiséw
wspolnotowych procedur553. Waznym zagadnieniem jest réwniez obowigzek poinformowania
wlasciwych organow krajowych oraz podmiotu odpowiedzialnego (ktory jest jeden dla
wszystkich panstw czlonkowskich Unii Europejskiej) o zamiarze rozpoczecia dystrybucji
rownoleglej. W przypadku dystrybucji réwnoleglej aktualne jest stosowanie mechanizmu

szczegblowego z traktatu akcesyjnego’

. Na tle tych pogladow zastanawiajaca jest opinia
wyrazona w uzasadnieniu do projektu, poniewaz stwierdzono w nim, ze problematyka
dystrybucji réwnoleglej nie jest unormowana na poziomie unijnym, mimo ze jest co najmnie;j
sprzeczne z wyzej wyrazonymi pogladami doktryny™>.

Biorgc powyzsze pod uwage nalezy jednak przyjaé, ze pojecia ,,dystrybucja
rownolegla” 1 ,,import réwnolegly” mozna w zasadzie uzywaé zamienne, ale trzeba miec
te Swiadomos¢, ze pojecie ,,importu rownoleglego” jest pojeciem ustawowym i posiada swojg

definicj¢ legalng w PrFarm.

3. Import réwnolegly a swoboda przedsi¢biorczosci

Punkt ten zostanie po§wigcony jednej z wazniejszych zasad dotyczacych zagadnienia
dziatalnos$ci gospodarczej, mianowicie zasady swobody dzialalnosci gospodarczej. Na tle
ponizszych wustalen chciatabym odpowiedzie¢ na pytanie, czy w ramach importu

réwnolegltego przedsigbiorcy przystuguje swoboda przedsigbiorczosci. Rownocze$nie

%52 7oh. M. Jagielska, Dopuszczenie..., op. cit., S. 256

%3 Odsytam do rozwazan na temat charakteru pozwolenia wydanego w ramach procedury scentralizowanej
554 M, Krekora, Dopuszczanie..., op. cit., S. 134-135

%% Uzasadnienie do projektu, s. 51
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chciatabym podkresli¢, ze pojecie ,,swoboda przedsigbiorczo$ci” uzywam w znaczeniu
odpowiadajacym znaczeniu pojecia ,,swoboda dziatalnosci gospodarczej”. Natomiast w
prawie unijnym prawo (swoboda) przedsigbiorczosci oznacza prawo do podejmowania
i wykonywania dziatalnos$ci na wtasny rachunek w panstwie innym niz panstwo pochodzenia
na podstawie takich samych warunkow, jakie sg przewidziane dla wtasnych obywateli tego
panstwa. Tak wigc swoboda przedsigbiorczoéci w tym znaczeniu jest konkretyzacja zasady
niedyskryminacji z uwagi na okreslong przynaleznos¢ panstwowa™"".

Wigkszos¢ przedstawicieli doktryny nie rozrdéznia znaczeniowo poje¢ ,,wolnosé
gospodarcza” iswoboda przedsigbiorczosci w  postaci ,,swobody  dzialalnosSci
gospodarczej™’. Takiej wyraznej dystynkcji dokonuje jednak R. Sowinski®*®. Nie bede w
tym miejscu powtarzala przemyslen dotyczacych wolnosci gospodarczej omowionych w
rozdziale pierwszym, pragng¢ jednak zaznaczy¢ za R. Sowinskim, ze wolno$¢ gospodarcza jest
kategoria w pewnym stopniu prawna, przystugujaca kazdej jednostce ludzkiej, ktérej nie
mozna ani zby¢ ani tez ograniczy¢. Wolno$¢ gospodarcza istnieje niezaleznie od tego, czy
dana osoba zechce z niej skorzystaé, tak wiec jest to byt niezalezny od woli cztowieka™”.

Aktem prawnym spetniajagcym doniostg rol¢ w dziedzinie dziatalnosci gospodarczej
jest ustawa o swobodzie. Chciatabym zwrdci¢ szczegdlng uwage na przepis art. 6 ustawy o
swobodzie, poniewaz zgodnie z nim analiz¢ dziatalno$ci gospodarczej nalezy rozpatrywac
w aspekcie jej podejmowania, wykonywania i zakonczenia. Inaczej ujmujac swoboda
dziatalno$ci gospodarczej opiera si¢ na swobodzie jej podejmowania, wykonywania
i zakonczenia, tak wigc podmiotowi prawa nie mozna zakazac¢ ani tez przymusi¢ go do tych
czynnos’cisso.

Przy uznaniu rownowaznos$ci pojec ,,wolnos¢ gospodarcza” i ,,swoboda dziatalnosci
gospodarczej]” mozna zgodzi¢ si¢ z pogladem, ze przepis art. 6 ustawy o swobodzie

konkretyzuje konstytucyjne zasady wolnosci gospodarczej i rownosci wobec prawa®’,

%6 M. Szwarc-Kuczer (w:) A. Wrobel, Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, t. I, Warszawa 2012, s. 855
> por. E. Wieczorek, Zasady podejmowania, wykonywania i zakoviczenia dzialalnosci gospodarczej (W:) A.
Powatowski (red.), Ustawa o swobodzie dziatalnosci gospodarczej, \Warszawa 2009, s. 66 i nast.; C.
Kosikowski, Ustawa..., op. cit., s. 52 i nast.; jednakze autor ten zwraca uwage na brak jednolitego stanowiska co
do nazewnictwa idei dziatalno$ci gospodarczej, s. 54

8 70b. R. Sowinski, Wolnosé..., op. cit., s. 123 i nast.

> Ipidem, s. 123 - 125

%80 7ob. wyrok SN z 7.02.2002r., | CKN 1002/99; cyt. za: H. Gronkiewicz-Waltz, M. Wierzbowski (red.), Prawo
gospodarcze. Zagadnienia administracyjnoprawne, Warszawa 2011, s. 279

1 K. Kohutek, Komentarz do art.6 ustawy o swobodzie dzialalnosci gospodarczej, dostepny na stronie
internetowej pod adresem <http://lexOnlinewoltersklwer.pl/WKPLOnline/index.rpc#hiperlinkText.rpchiperlink
=type= trescnro=NotkaAutoraPub.50974:ver=0&ul=1>
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Pod pojeciem ,,podejmowanie dzialalnosci gospodarczej” nalezy rozumie¢ dziatania
o tresci faktycznej, ale co wazniejsze dziatania o treéci prawnej*®”. W ramach tych czynnosci
podmiot zmierza do uzyskania statusu przedsiebiorcy>®,

W sformutowaniu ,,wykonywanie dziatalnosci gospodarczej” zawarte sa dwie istotne
wytyczne w postaci: swobody w zorganizowaniu dziatalno$ci gospodarczej (przejawiajaca si¢
na przyklad w wyborze formy organizacyjno-prawnej, czy decydowaniu o strukturze
przedsiebiorstwa) oraz samodzielno$ci w kierowaniu przedsigbiorstwem, co niewatpliwie
taczy si¢ z ponoszeniem za nie odpowiedzialnoéci564. Miedzy czynnosciami dokonywanymi
przez przedsigbiorce, a czynnos$ciami objetymi zakresem pojecia ,,prowadzenie dziatalnosci
gospodarczej” musi wystegpowaé normalne, funkcjonalne powigzanie charakteryzujgce sig
tym, ze czynno$ci przedsigbiorcy sa $rodkiem stuzacym do realizacji dziatalno$ci
gospodarczej>®.

Ostatnim aspektem swobody wymienionym przez ustawodawce jest zakonczenie
dziatalnosci gospodarczej, ktore oznacza nie tylko faktyczne zakonczenie jej wykonywania,

566

ale co wazniejsze polega na wykresleniu przedsigbiorcy z whasciwego rejestru”. Aczkolwiek

W jednym z orzeczen Naczelny Sad Administracyjny stwierdzit, ze wniosek z ewidencji jest
jedynie ,,zewnetrznym przejawem woli zaprzestania dziatalnosci gospodarczej”567.

Zasada jest, ze czynno$ci w postaci podejmowania, wykonywania i zakonczenia
dziatalnosci gospodarczej sa ,,wolne dla kazdego na réwnych prawach™®. Jest to, jak juz
wspomniatam rozwinigcie zasady réwnosci wyrazonej w Konstytucji, a co rowniez istotne
powyzsza zasada zabrania réznicowania statusu przedsigbiorcéw ze wzgledu na posiadany
przez nich rodzaj whasnosci®®’.

Swoboda dziatalno$ci gospodarczej tudziez wolno$¢ gospodarcza nie moze byc
rozumiana jako Kkategoria praw nieograniczonych. Za takim sposobem pojmowania
przemawia zwrot uzyty w analizowanym przepisie art. 6 ustawy o swobodzie - ,z

57055

zachowaniem warunkow okreslonych przepisami prawa” . Pojecie ,,warunek” nie nalezy

utozsamia¢ z ,,warunkiem” z art. 89 kc ale z wymaganiami, jakie powinien spetni¢ podmiot

%2 ¢ Kosikowski, Ustawa..., op. cit., s. 52

= Wieczorek, Zasady..., op. cit., s. 71

%64 C. Kosikowski, Ustawa..., op. cit., S. 52-53

%% Wyrok SA w Katowicach z 20.12.2002r., | ACa 701/02, OSA 2003, z. 9, poz. 39

%% por. C. Kosikowski, Ustawa..., op. cit., s. 53

%7 Wyrok NSA z 12.01.1994r., Il SA 835/93, wyrok dostepny na stronie internetowej pod adresem
http://orzeczenia.nsa.gov.pl/

%8 Art. 6 ust. 1 ustawy o swobodzie

%9 K. Strzyczkowski, Prawo..., op. cit., s. 231

370 Art. 6 ust. 1 ustawy o swobodzie
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zamierzajacy rozpoczac dzialalno$¢ gospodarcza, ze wzgledu na potrzebe miedzy innymi
ochrony zdrowia, zycia, sSrodowiska, bezpieczenstwa obrotu prawnego. Elementem niezwykle
pozadanym jest to, aby wymagania co do okre$lonego zachowania przedsigbiorcow byty
ustanawiane wedlug obiektywnych i jednolitych kryteriow. Niejednokrotnie zdarza sie, ze
niektére wymagania przybierajg posta¢ swiadomych narze¢dzi dla ograniczenia podejmowania
I wykonywania dziatalno$ci gospodarczej; przyktadowo mozna tutaj wskazaé system koncesji
i zezwolen W ramach reglamentacyjnej funkcji panstwa®*. Warunki od spetnienia ktorych
zalezy zgodne z prawem podjecie i wykonywanie dziatalnos$ci gospodarczej nie mogg by¢
realizowane wybi(')rczo572.

Warunki ograniczenia podejmowania, wykonywania i zakonczenia dziatalnosci
gospodarczej powinny by¢ interpretowane w zgodzie z art. 22 Konstytucji®". Nalezy jedynie
przypomnie¢, ze ,,ograniczenie wolnosci dziatalnosci gospodarczej jest dopuszczalne tylko

w drodze ustawy i tylko ze wzgledu na wazny interes publiczny”>"

. Koniunkcja tych dwoch
kryteriéw wskazuje na obowigzek ich tgcznego spetnienia, co wigze si¢ rowniez z zakazem
wykladni rozszerzajacej wyjatkéw od zasady wolnosci gospodarczej. Tak wiec zakazane jest
domniemywanie wyjatkow oraz tworzenie ich przy wykorzystaniu analogii’>. Ograniczenia
naktadane na osobg¢ chcaca uzyskaé status importera réwnoleglego nie sg tozsame z
obowiazkami wynikajacymi z ustawy o swobodzie®’®, ktore to obowiazki zgodnie ze swoim
uniwersalnym charakterem sg skierowane do kazdego przedsigbiorcy/osoby chcacej uzyskac
status przedsigbiorcy®’".

Ustawodawca w PrFarm nie wskazuje, kto moze sktada¢ wniosek o udzielenie
pozwolenia na import rownoleglty produktow leczniczych. Operuje si¢ jedynie pojgciem
,»podmiot uprawniony do importu réwnoleg%ego”m. Jednakze zostalo przesadzone, ze import
réwnolegly jest dzialaniem w rozumieniu art. 72 ust. 4 PrFarm, tzn., Ze jest obrotem
hurtowym polegajacym z jednej strony na ,,na wywozie produktow leczniczych z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej”, a z drugiej strony ,przywozie produktow leczniczych z

terytorium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej™"®.

5L C. Kosikowski, Ustawa...op. cit., 5. 57-58

2 \Wyrok SN z 17.08.1993r., Il CRN 77/93, OSN 1994, nr 3, poz. 69; cyt. za: Ibidem, s. 58

>3 70b. uwagi poczynione w poprzednich rozdziatach

™ Art. 22 Konstytucji

> \Wyrok WSA w Warszawie z 24.10.2006r., VI SA/Wa 1128/06, wyrok dostepny na stronie internetowej pod
adresem http://www.orzeczenia-nsa.pl/ oraz wyrok NSA z 12.04.2006r., II GSK 23/06, wyrok dostgpny na
stronie internetowej pod adresem http://www.orzeczenia-nsa.pl/; cyt. za: C. Kosikowski, Ustawa..., op. cit., s. 60
%76 Chodzi tutaj o obowiazki z art. 14 - 22 ustawy o swobodzie

5" C. Kosikowski, Ustawa..., op. cit., S. 60

%78 Zob. art. 21a ust 9 i 9a PrFarm

5% Art. 72 ust. 4 PrFarm
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Nalezy ponadto przypomnie¢, ze obrotem hurtowym produktoéw leczniczych mogg si¢
zajmowaé wylacznie hurtownie farmaceutyczne, sktady celne i konsygnacyjne produktow
leczniczych®®. Oznacza to, ze swoboda podjecia dziatalnosci w zakresie przeprowadzenia
importu rownolegtego nie jest przeznaczona dla kazdego, lecz tylko dla podmiotow
mogacych prowadzi¢ obrét hurtowy produktami leczniczych. Wybor formy organizacyjno-
prawnej podmiotu chcacego wykonywaé dziatalno$¢ w ramach importu rownoleglego jest
ograniczony. Taki podmiot musi wybra¢ albo forme¢ hurtowni farmaceutycznej albo sktadu
celnego lub konsygnacyjnego. Wynika z tego jednoznacznie, ze importer rownolegly musi
by¢ adresatem dwoch niezaleznych od siebie decyzji administracyjnych: zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej®®! oraz pozwolenia na import rownolegty, ktore sa
wydawane przez dwa rézne organy’*-. Reglamentacja w zakresie importu réwnoleglego,
podobnie jak w przypadku innych dziatalnosci w zakresie prawa farmaceutycznego, swoje
uzasadnienie posiada w ochronie zdrowia publicznego. Przepis PrFarm wymagajacy
posiadania uprawnien przez osobe wykwalifikowang do prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej®® jest przepisem lex specialis w stosunku do przepisu ustawy o swobodzie,
ktéry reguluje obowigzek posiadania odpowiednich kwalifikacji do wykonywania
dzialalnosci gospodarczej %84,

Uwazam, ze wykonywanie dziatalnosci przez podmiot prowadzacy hurtowni¢ nie jest
poddane caltkowitej swobodzie, o czym przesadzaja ustawowe obowigzki wymienione W art.
78 ust. 1 PrFarm. Czasowe ograniczenie waznos$ci pozwolenia na import rownolegty (do 5 lat)
oraz uzaleznienie bytu tego pozwolenia od pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego $wiadczy moim zdaniem o pewnej formie ograniczenia swobody wykonywania
dziatalnosci®®.

W fazie zakonczenia prowadzenia dziatalnos$ci gospodarczej, w przypadku cofnigcia

zezwolenia®

GIF jest obowigzany powiadomi¢ wtasciwe organy celne oraz wasciwe organy
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej”’.

Dziatalno$§¢ gospodarcza w zakresie importu roéwnoleglego (w aspekcie jej
podejmowania, wykonywania i zakonczenia) podlega wszelakim ograniczeniom. Podstawa

tych ograniczen s3 przepisy ustawy o swobodzie, poniewaz jej skutki odnosza si¢ do

%80 Art. 72 ust. 1 PrFarm; odsytam ponadto do uwag z rozdziatu 2

%81 por, uwagi poczynione w rozdziale 2

%82 Przypominam, ze zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej wydaje GIF

%83 Zob. art. 75 ust. 2 pkt 4 PrFarm, art. 77 ust.1 pkt 2 PrFarm, art. 84 PrFarm oraz art. 85 PrFarm
%84 Art. 19 ustawy o swobodzie

%85 70b. odestanie do art. 29 ust.1 - 2a PrFarm

%86 Zob. art 80 PrFarm

%7 Art. 82 ust.1
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wszystkich przedsiebiorcoOw oraz przepisy PrFarm. Uznajac import réwnolegly za szczeg6lny
rodzaj obrotu hurtowego nalezy mie¢ na uwadze wzajemne powigzania obowigzkow
hurtownika i obowigzkow importera rownoleglego. Ponadto obowigzki wynikajace w PrFarm
majg charakter szczegdlny wobec obowiazkow dotyczacych wszystkich przedsigbiorcow, a

podstawg ktorych sg przepisy ustawy o swobodzie.

4. Import réwnolegly a zagadnienia prawa wlasnos$ci przemyslowej

Omawiajac problematyke importu réwnolegltego nie sposéb nie wspomnie¢ o jego
relacji z prawem wlasnosci przemystowej, z uwagi na to, ze import rownolegly jest swego
rodzaju przejawem swobodnego przeptywu towarow. O sile tego zjawiska oraz wpltywie na
obrét gospodarczy produktami leczniczymi §wiadczy wiele wyrokéw TSUE.

W pierwszej kolejnosci nalezy stwierdzié¢, ze prawo wlasnos$ci przemystowej jest
czescig wiekszego dzialu prawa jakim jest prawo wiasnosci intelektualnej. Wyrazem takiego
twierdzenia jest definicja pojecia ,,wlasno$¢ intelektualna” znajdujgca si¢ art. 2 pkt viii
Konwencji o ustanowieniu Swiatowej Organizacji Wtasnosci Intelektualnej®®® (podpisanej w
Sztokholmie 14 lipca 1967r.). Prawo wlasnosci intelektualnej sktada sie¢ z czes$ci opartych na

589

przeciwstawnych regulacjach. Z jednej strony jest to prawo autorskie®™ obejmujace

problematyke utworow i przedmiotow praw pokrewnych, natomiast z drugiej wyrdznia sig

prawo wlasnos$ci przemys1owej590. Roznica miedzy tymi czeSciami prawa wlasnosSci

1

intelektualnej opiera sie na kryterium terytorialnoéci ochrony® oraz charakterze tej

%88 7godnie z art. 2 pkt viii Konwencji o ustanowieniu Swiatowej Organizacji Wlasnosci Intelektualnej
,,wlasnos¢ intelektualna” oznacza prawa odnoszace si¢ do:

-"dziet literackich, artystycznych i naukowych,

-interpretacji artystow interpretatorow oraz do wykonan artystow wykonawcow, do fonogramow i do
programow radiowych i telewizyjnych,

-wynalazkow we wszystkich dziedzinach dziatalnosci ludzkiej,

-odkry¢ naukowych,

-wzoréw przemystowych,

-znakow towarowych i ustugowych, jak réwniez do nazw handlowych i oznaczen handlowych,

-ochrony przed nieuczciwa konkurencja;

raz wszelkie inne prawa dotyczace dzialalnosci intelektualnej w dziedzinie przemystowej, naukowej, literackiej i
artystycznej”

%89 Ustawa z 4.02.1994r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych (Dz.U. z 2006r., Nr 90, poz. 631, tekst jedn.,
z pozh. zm)

% Ustawa z 30.06.2000r. Prawo whasnosci przemystowej (Dz.U. z 2003r., Nr 119, poz. 1117, tekst jedn., z pozn.
zm); dalej jako: pwp

1 w prawie autorskim wystepuje uniwersalno$¢ ochrony, natomiast w prawie wiasnosci intelektualnej jest to
ochrona terytorialna
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ochrony592. Niemniej jednak cechg wspolng prawa autorskiego 1 prawa wlasnosci
przemystowej jest charakter chronionego dobra, jakim jest dobro niematerialne (jako wytwor
intelektu ludzkiego) oraz oderwanie tego dobra od jego materialnego nosnika, dzigki czemu
moze by¢ ono odtwarzane przez inne podmioty - inne niz tworca tego dzieta®®,

Podstawowym uprawnieniem wynikajagcym z praw wiasno$ci przemystowej, podobnie
jak z prawa wlasnosci, jest korzystanie z przedmiotu tego prawa w sposob wylaczny.
W przypadku praw wilasno$ci przemystowej jest to o tyle trudne, poniewaz jak zaznaczytam
wyzej, konkretne rozwigzanie intelektualne jest oderwane od swojego no$nika materialnego,
na ktérym zostato jedynie utrwalone®®, chociaz w przypadku prawa ochronnego na znak
towarowy zauwazalny jest w miar¢ silny zwigzek tego prawa z okres§lonym przedmiotem
materialnym>®.

Wsrod praw wylacznych w ramach wiasnosci przemystowej okreslonych w przepisie

art. 6 pwp®®, w niniejszym punkcie®®’

zostanie poruszona wylacznie kwestia zwigzana
Zz prawem ochronnym na znak towarowy, poniewaz jest ona nierozerwalnie zwigzana
z produktami leczniczymi i odgrywa znaczaca role w imporcie rownoleglym.

Pod pojeciem ,,znaku towarowego” nalezy rozumie¢ kazde oznaczenie, ktore
umozliwia rozréznienie towardéw i ushug i jest przedstawione w postaci graficznej. Mozliwos¢
odréznienia jednego towaru od podobnych towaréw innego przedsigbiorcy jest jego
konstytutywna cechg. Dlatego tez mozna stwierdzi¢, ze znak towarowy shuzy
indywidualizacji przedsigbiorcow 1jest w pewnym stopniu Srodkiem ochrony jakoS$ci
towardw 1 uslug598.

Natomiast istota prawa ochronnego na znak towarowy jest posiadanie uprawnienia do
wyltacznego stosowania znaku towarowego w dwojaki sposdéb zawodowy lub zarobkowy na

calym terytorium Rzeczpospolitej Polskiej 9 W formie katalogu zamknigtego ustawodawca

%92\ prawie autorskim - jest to ochrona niesformalizowana, natomiast w prawie wlasnosci przemystowej -
wymogiem uzyskania ochrony jest prawidlowe zgloszenie okreslonego dobra do wiasciwego urzedu
patentowego; zob. J. Jezioro, Prawo wiasnosci intelektualnej (w:) E. Gniewek (red.), Podstawy prawa
cywilnego, Warszawa 2011, s. 785

*3 Ibidem, s. 781

K, Szczepanowska — Koztowska, Wyczerpanie praw wlasnosci przemystowej. Patent i prawo ochronne na
znak towarowy, Warszawa 2003, s. 1-2

% Ibidem, s. 4

%% Sa to ,.patenty oraz dodatkowe prawa ochronne na wynalazki, prawa ochronne na wzory uzytkowe i znaki
towarowe, prawa z rejestracji na wzory przemystowe, topografie uktadow scalonych oraz oznaczenia
geograficzne”

7 Zob. wezesniejsze rozwazania dotyczace patentu i mechanizmu szczegdtowego; zob. Z. Pacud, Ochrona
patentowa produktow leczniczych, Warszawa 2013

% A. Cieslinski, A. Deren, Prawo wlasnosci intelektualnej i przemystowej (w:) A. Cieslinski (red.),
Wspolnotowe prawo gospodarcze, t. 2, Warszawa 2007, s. 850

%9 Art. 153 ust. 1 pwp
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podal przyktady wskazujacego, ze w przypadku ich wystgpienia mamy do czynienia

8% prawo ochronne na znak towarowy jest

Z czynnoscia ,,uzywania znaku towarowego
prawem bezwzglednym i majatkowym i1 moze by¢ rozpatrywane w dwoch aspektach: jako
prawo pozytywne (mozliwos¢ postugiwania si¢ znakiem towarowym) oraz prawo negatywne
(mozliwo$¢ przeciwstawienia si¢ zachowaniom 0sob trzecich, jezeli zachowanie to wypeinia
przestanki naruszenia)®"".

Pojgcie importu réwnoleglego w prawie wlasnosci przemystowej mozna rozumied
jako wprowadzanie okreslonego towaru przez samg osob¢ uprawniong z patentu lub prawa
ochronnego na znak towarowy lub za jej zgoda na terytorium jednego panstwa, ktory to towar
jest pdzniej importowany do innego panstwa, ale juz bez zgody uprawnionego, z
zastrzezeniem, ze na terytorium drugiego panstwa uprawnionemu réwniez przystuguje prawo
z patentu lub prawo ochronne na znak towarowy®®.

Przepis art. 34 TFUE normuje zakaz ograniczen ilosciowych is$rodkow o skutku
rownowaznym w handlu migdzy panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej®®. Pod
pojeciem ,,srodkow rownowaznych” nalezy rozumie¢ rowniez ustawy krajowe dotyczace
praw wlasnosci intelektualnej, w tym praw do znakoéw towarowych. Oznacza to, ze podmiot
uprawniony z rejestracji znaku towarowego nie mogltby przeciwstawia¢ si¢ wwozowi towaru
do panstwa Unii Europejskiej, jezeli ten towar byt wcze$niej wprowadzony na terytorium

. , . 4
innego panstwa czlonkowskiego®

. Aby nie dopus$ci¢ do unicestwienia mozliwosci obrony
interesOw ze strony podmiotu uprawnionego, prawodawca unijny zastrzegl, ze wskazany
wyzej przepis art. 34 TFUE nie moze by¢ rozumiany jako przeszkoda w stosowaniu zakazoéw
lub ograniczen, jezeli jego wprowadzenie jest uzasadnione ochrong wlasnos$ci
przemystowe;j .

Z tego wzgledu istnieje konflikt miedzy wartosciami zwigzanymi z jednej strony

606

z fundamentalng zasada swobodnego przeptywu towarow’, a z drugiej z wykonywaniem

uprawnien wynikajacych z prawa wilasnosci przemystowej. TSUE w wywazeniu tych jakze

800 Art. 154 pwp

%01 A Cieslifiski, A. Deren, Prawo..., op. cit., s. 851

2 E. Traple, Zagadnienia ochrony praw wlasnosci intelektualnej pozostajgce w zwigzku z prawem
farmaceutycznym (w:) M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne, Warszawa 2012, s. 518
- 519

%3 Art. 34 TFUE

804 R, Skubisz, Import réwnolegly produktéw leczniczych — glosa do wyroku ETS z 26.04.2007r. (C — 348/04),
Europejski Przeglad Sadowy 2007, nr 7, s. 47

%% Art. 36 TFUE

808 przypominam jedynie, co zostalo wyraznie podkreslone w poprzednim rozdziale, ze produkt leczniczy
przynalezy do kategorii towaréw
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waznych interesOw postuzyt si¢ koncepcja szczegdlnego przedmiotu ochrony i1 powigzang
Z nig doktryna wyczerpania prawa wiasnosci intelektualnej®”’.

W literaturze przedmiotu uznaje si¢, ze na podstawie tzw. ,teorii wyczerpania praw
wylacznych” rozstrzygane sg kolizje zachodzace migdzy sposobem realizacji uprawnien
majacych swoje zrodlo w wylacznych prawach do dobr niematerialnych a wykonywaniem
prawa rzeczowego w postaci prawa wilasnosci dobr materialnych, ktére inkorporuja w sobie
dobra niematerialne®®®,

Obecna regulacja w polskim porzadku prawnym instytucji wyczerpania prawa
ochronnego na znak towarowy jest wyrazem implementacji Dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2008/95/WE z 22 pazdziernika 2008r. majacej na celu zblizenie
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do znakéw towarowych®®,
a konkretnie jej art. 7. Istota wyczerpania prawa ochronnego na znak towarowy jest brak
oddzialywania tego prawa na czynnos$ci zwigzane z towarami opatrzonymi znakiem i polega
to w gldwnej mierze na kierowaniu do obrotu towaréw ze znakiem pod warunkiem, ze te
towary zostalty wprowadzone do obrotu na obszarze Rzeczpospolitej Polskiej osobiscie przez
osobe uprawniong albo za jej zgoda®'®. Naruszeniem prawa ochronnego na znak towarowy,
zgodnie z wolg ustawodawcy, nie jest rowniez import towarow oznaczonych tym znakiem,
jezeli zostalty juz wprowadzone do obrotu na terytorium Europejskiego Obszaru
Gospodarczego albo bezposrednio przez samego uprawnionego albo za jego zgoda — przez

%11 Jednakze zastosowanie uregulowania przedstawionego wyzej bedzie wytaczone

inng osobg
w sytuacji, gdy istnieja ku temu powazne podstawy, ktore dopuszczaja mozliwo$é
niewyrazenia zgody na dalszy obrét towarami, przede wszystkim z powodu pogorszenia lub
zmiany stanu towarow®2. Skutkiem czego uprawniony bedzie mogl wystapi¢ z zadaniem
zakazania dalszej dystrybucji towarow oznaczonych znakiem towarowym, pod warunkiem
zaistnienia ingerencji pogarszajacej lub zmieniajacej stan towaru®*?,

Pojecie ,,wprowadzenie do obrotu” nalezy interpretowac jako akt o charakterze

jednorazowym, wywolujacy skutek w postaci przeniesienia prawa wtasnosci konkretnego

87 R, Skubisz, Import réwnolegly produktéw leczniczych — glosa..., op. cit., S. 47

898 K. Szczepanowska — Koztowska, Wyczerpanie..., op. cit., s. 5; zob. rowniez L. Gilicifiski, Wykonywanie praw
wlasnosci intelektualnej w prawie Wspolnoty Europejskiej, Warszawa 1997

9 Dz, U. L 299 z 8.11.2008, str. 25 — 33; dalej jako: dyrektywa o znakach towarowych

810 Art, 155 ust. 1 pwp

811 Art, 155 ust. 2 pwp

812 Art, 155 ust. 3 pwp

813 R. Skubisz, Komentarz do art. 155 ustawy z 30 czerwca 2000r. Prawo wlasnosci przemystowej (Dz. U. z
2003r. Nr 119, poz. 1117, tekst jedn., z pozn. zm.), www.legalis.pl

101



towaru na okreslonym terytorium. Jest to o tyle wazne, poniewaz z chwilg przeniesienia

614 Natomiast

prawa wilasno$ci uprawniony jest pozbawiany prawa do kontroli nad produktem
druga przestanka —zgoda uprawnionego — tak wyraznie wyrdzniona w prawie unijnym
i polskim - musi by¢ wyrazona w sposob umozliwiajgcy stwierdzenie, ze podmiot uprawniony
faktycznie wyraza zgode na wprowadzenie towaru do obrotu®®®.

Jednym z gléwnych probleméw w przypadku importu réwnolegltego produktéw
leczniczych w aspekcie prawa wlasno$ci przemyslowej jest kwestia jego przepakowania.
Konieczno$¢ przepakowania wynika z r6znic miedzy produktami leczniczymi, ktore mogag
dotyczy¢: wielkosci opakowan produktéw leczniczych, jezyka urzedowego oraz wymagan co
do oznakowania produktéw leczniczych®®. Tak wiec przyczyna przepakowania produktu
leczniczego jest wymog zgodnosci opakowania produktu leczniczego wprowadzonego do
obrotu w ramach importu réwnolegtego z przepisami regulujacymi kwestie wygladu
zewngtrznego inazwy lekow w konkretnym panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej.
Znaczaca przyczyng zmiany opakowania moze by¢ rowniez fakt, ze okreslona nazwa
produktu leczniczego jest chroniona w kraju importu lub istnieje przeszkoda, niemozliwa do
usuniecia, do rejestracji znaku towarowego w kraju importu®'’,

Proces przepakowania produktu leczniczego nalezy rozpatrywac zasadniczo w dwoch
ptaszczyznach. W pierwszym przypadku na oryginalne opakowanie naktadana jest nowa
etykieta. Natomiast drugi sposob polega na zmianie zewngtrznego opakowania, czyli
wewngtrzne opakowanie produktu leczniczego zostaje umieszczone w nowym zewngetrznym
opakowaniu pochodzacym od importera618. Takie dziatania niewatpliwie wywieraja wplyw na
odczucia i podjecie decyzji przez pacjentdéw — konsumentow.

Analizujgc  dotychczasowe orzeczenia TSUE majace za swoj przedmiot
przepakowywanie produktéw leczniczych w ramach importu rownoleglego mozna zauwazy¢,
ze juz W wyroku w sprawie Hoffmann — La Roche zostaly okreslone zasady jakie powinny
by¢ przestrzegane przy wykonywaniu tego typu czynnos$ci. Jednak o ile w wyroku w sprawie
Hoffmann La — Roche zajeto si¢ kwestig legalno$ci zmiany opakowania, o tyle w wyrokach

stanowigcych juz nowsza linig 01rzecznicza(619 podjeto probe ukazania okoliczno$ci

B4 E, Traple, Zagadnienia..., op. cit., s. 521

*° Ibidem, s. 523

816 R Skubisz (w:) A. Wrébel (red.), Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, t.1, Warszawa 2012, s. 645
817 E, Traple, Zagadnienia..., op. cit., . 524 - 525

818 R. Skubisz, Import réwnolegly produktéw leczniczych w zmienionych..., op. cit., 5. 421

819 Wyroki te zostang wskazane w dalszej czeéci rozdziatu
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I warunkoéw, ktorych wystgpienie w  okreslonym stanie faktycznym przesadzatoby
0 wylaczeniu zarzutu naruszenia prawa®?’,

W okresie przed wydaniem tego wyroku czynno$¢ naktadania znaku towarowego na
towar byla postrzegana jako uprawnienie, ktore nie podlegato wyczerpaniu. W efekcie
podmiot uprawniony moégt nie dopusci¢ do swobodnego przeptywu towarow z powodu
zmiany  opakowania  produktu leczniczego.  Wyjatkowy  charakter  produktow
farmaceutycznych i szczegétowa regulacja poszczegdlnych porzadkdéw prawnych wptyneta na
podjecie przez TSUE proby pogodzenia sprzecznych zasad, tj. zasady terytorialnosSci i zasady
swobodnego przeptywu towaréw. Spowodowalo to uznanie legalno$ci przepakowania
produktow leczniczych w procedurze importu réownoleglego i zmiany znaku towarowego
przez inna osobe®?!. Aby te czynno$ci pozostaly zgodne z prawem, nalezato wykazaé, ze
przepakowanie bylo czynno$cig konieczng dla utrzymania zgodno$ci z prawem krajowym
oraz ze nie doszto do naruszenia jakosci produktu622,

Swdj sposob rozumowania TSUE opart na zasadzie rozréznienia pomig¢dzy istnieniem
a realizacjg praw wiasnosci intelektualnej, podkreslajac, ze odstepstwa od zasady wolnego
przeptywu towardw sa dopuszczalne wylacznie dla potrzeb ,,ochrony szczegdlnego
przedmiotu prawa”. W przypadku prawa ochronnego na znak towarowy bylaby to ,,funkcja
ochrony pochodzenia towaru”. Oznacza to, ze bez zgody podmiotu uprawnionego do prawa
ochronnego na znak towarowy nie przeprowadzono jakichkolwiek zmian w towarze, ktore
moglyby spowodowa¢ zmiang stanu towaru (gtownie w sensie jakos',ciowym)m.

W wyroku w sprawie Pfizer TSUE ponownie zajat si¢ kwestia legalnosci
przepakowania produktow leczniczych. WyraZznie zaakcentowat zagadnienie szczegdlnego
przedmiotu prawa do znaku towarowego i stwierdzil, Zze naruszenie gwarancji pochodzenia
towaru nie bedzie mialo miejsca, pod warunkiem, Ze podmiot zajmujacy si¢ importem
rownoleglym zostawi opakowanie wewngtrzne leku, dokonujac jedynie zmiany opakowania
zewnetrznego. W wyniku czego konsument ma sposobnos¢ dostrzezenia znaku towarowego
na opakowaniu wewnetrznym®*,

Dwa wyroki TSUE wskazane wyzej byly pierwszymi, w ktorych zostala podjeta
problematyka przepakowywania produktéw leczniczych. Wyrokiem niejako spinajacym

620 K. Szczepanowska — Koztowska, Import réwnolegly produktéw leczniczych oznaczonych znakiem
towarowym, Przeglad Prawa Handlowego 2007, nr 12, s. 13

%21 |bidem, s. 13

62 g, Traple, Zagadnienia..., op. cit., S. 526

®23 Ibidem, s. 527

824 R. Skubisz, Import réwnolegly produktéw leczniczych w zmienionych..., op. cit., 5. 433
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i uporzadkowujacym wypracowane zalozenia jest wyrok w sprawie Boehringer 11°%, w
ktérym TSUE zajal si¢ wyktadnig art. 7 ust. 2 Pierwszej Dyrektywy Rady 89/104/EWG z 21
grudnia 1988r. dotyczacej zblizania ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢

do znakow towarowych626.

W powyzszym orzeczeniu TSUE zdecydowanie zrownat
czynnosci przepakowania i nalozenia nowej etykiety, ze wzgledu na potencjalny skutek, jaki
moze wystapi¢ w przypadku zmiany wygladu opakowania produktu leczniczego, w postaci
»zagrozenia dla gwarancji pochodzenia, ktérej ochron¢ zapewnia¢é ma znak towarowy.
Uprawniony do znaku towarowego moze zatem zakaza¢ tego rodzaju zmiany, chyba ze nowe
opakowanie lub nowa etykieta sg niezbedne, by umozliwi¢ wprowadzanie do obrotu towardéw
bedacych przedmiotem przywozu rownoleglego, a uzasadnione interesy uprawnionego do
znaku towarowego sa chronione”®?’.

Uznanie tozsamos$ci skutkow czynnosci przepakowania 1 zmiany etykiety
spowodowato, ze TSUE uznal, ze przestanki regulujace niemozno$¢ dokonania sprzeciwu
w przypadku przepakowania towaru przez importera rownolegltego wyr6znione w wyroku

2
b68

w sprawie Bristol — Myers Squib majg zastosowanie réwniez w przypadku natozenia

nowej etykiety na produkt przepakowany®?®

. Nalezy wskaza¢ w tym miejscu nastgpujace
warunki:

e udowodnienie, ze korzystanie przez podmiot uprawniony z prawa do znaku
towarowego po to, aby uniemozliwi¢ wprowadzenie do obrotu produktu
zaopatrzonego W nowg etykiete przyczynia si¢ do sztucznego podziatu rynku miedzy
panstwa Unii Europejskie;j;

e nowa etykieta nie wywotuje szkody w pierwotnym stanie produktow;

e na nowym opakowaniu powinny by¢ zawarte w sposdéb wyrazny dane dotyczace
producenta i podmiotu naktadajacego etykiete;

o wyglad produktu z etykieta nie moze wptywaé w sposdb negatywny na renome¢ znaku
towarowego lub podmiotu uprawnionego; ,.etykieta nie moze by¢ uszkodzona, zlej

jakosci lub nieschludna”;

825 Wyrok z 26.04.2007r. w sprawie pomiedzy Boehringer Ingelheim KG i in. a Swingward Ltd i in, wyrok
dostepny na stronie internetowej pod adresem http://eur-lex.europa.eu/, C — 348/04; dalej jako: wyrok w sprawie
Boehringer Il

626 Dz, Urz. WE L Nr 40, s. 1; cyt. za: M. Jagielska, Dopuszczenie..., op. cit., s. 260; dalej jako: pierwsza
dyrektywa Rady

827 Wyrok w sprawie Boehringer 11, pkt 30

628 Wyrok z 11.07.1996r. w sprawach polaczonych pomiedzy Bristol — Myers Squibb a Paranova A/S, C —
427/93; C. H. Boehringer Sohn, Boehringer Ingelheim KG and Boehringer Ingelheim A/S a Paranova A/S, C —
429/93; Bayer Aktiengesellschaft and Bayer Danmark A/S a Paranova A/S, C — 436/93, Zb. Orz. 1996, s. | —
03457; dalej jako: wyrok w sprawie Bristol — Myers Squibb

829 Wyrok w sprawie Boehringer 11, pkt 31
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e importer rownolegly jest obowigzany powiadomi¢ uprawnionego do znaku
towarowego przed wprowadzeniem produktu z nowa etykieta do sprzedazy, a na jego
zadanie powinien przekaza¢ egzemplarz przepakowanego produktu®®

TSUE poruszyt takze kwestie niezbednosci przepakowania. Odwotujac si¢ do swoich

ustalen dokonanych w wyroku w sprawie Upjohn631

przyznal, ze powyzsza przestanka jest
spelniona w sytuacji, gdy przepisy lub praktyka w panstwie przywozu nie daje mozliwosci
wprowadzenia produktu leczniczego w opakowaniu identycznym, jakie bytoby zastosowane
w panstwie czlonkowskim Wywozu632. Natomiast che¢¢ pozyskania korzysci finansowe;j
(gospodarczej) przez importera rownoleglego nie moze decydowaé o zaistnieniu przestanki
niezbednosci®®. Przestanke niezbednosci nalezy rozpatrywaé wylacznie w kontekscie faktu
dokonania przepakowania towaru w celu wprowadzenia produktu na rynek, lecz bez
odnoszenia si¢ do sposobu lub stylu w jakim nastapito przepakowanie634.

W opinii TSUE renoma znaku towarowego nie musi zosta¢ naruszona wytacznie przez
niewlasciwy wyglad zewnetrzny (uszkodzenie, zta jako$§¢). Taki skutek moze zosta¢ rowniez
wywolany przez ,,negatywne oddzialywanie na postrzeganie danego produktu przez jego

., 5,635
odbiorcow”

. TSUE wskazat jakie stany faktyczne moga $wiadczy¢ o naruszeniu reputacji
znaku towarowego i1 przesadzil, ze ich ocena powinna by¢ dokonana przez sad krajowy
opierajacy swoje ustalenia na konkretnych okoliczno$ciach sprawy®®.

Nalezy podkresli¢, ze powoddztwo wytoczone przez uprawnionego do znaku
towarowego bedzie nieskuteczne, jezeli zostang spelnione przestanki wyiqczajqceﬁg7
wskazane wyzej. Odpowiadajac na pytanie prejudycjalne TSUE w zamknigtym wyliczeniu
wskazat jakie przestanki powinny by¢ udowodnione przez importera rownoleglego w

postepowaniu toczacym si¢ przed sadem krajowym638. Jest to stuszny poglad, poniewaz to

830 \Wyrok w sprawie Boehringer 11, pkt 32

831 Wyrok z 12.10.1999r. w sprawie pomiedzy Pharmacia & Upjohn SA a Paranova A/S, Zb. Orz. 1999, s. I —
06927, C — 379/97; dalej jako: wyrok w sprawie Upjohn

832 \Wyrok w sprawie Boehringer 11, pkt 36; zob. wyrok w sprawie Upjohn, pkt 37 — 39, 43

823 \Wyrok w sprawie Boehringer 1, pkt 37; zob. wyrok w sprawie Upjohn, pkt 44

8% Wyrok w sprawie Boehringer I1, pkt 38

85K, Szczepanowska — Koztowska, Import..., op. cit., S. 15

836 Wyrok w sprawie Boehringer 11, pkt 47. Takimi okoliczno$ciami sa:

- brak oznaczenia znaku towarowego na nowym opakowaniu, lub

- zamieszczenie wlasnego znaku identyfikujacego na opakowaniu zewnetrznym, lub

- umieszczenie nowej etykiety na opakowaniu zewng¢trznym w sposob uniemozliwiajacy rozpoznanie znaku
towarowego podmiotu uprawnionego, lub

- brak informacji na nowej etykiecie o pochodzeniu znaku towarowego od podmiotu uprawnionego, lub

- zamieszczenie wlasnej nazwy wydrukowanej wielkimi literami

837 R. Skubisz, Import réwnolegly produktéw leczniczych — glosa..., op. cit., s. 50

838 Zgodnie z pkt 54 wyroku w sprawie Boehringer II s to nastepujace przestanki:

- podmiot uprawniony korzysta ze swoich prerogatyw w celu uniemozliwienia wprowadzenia przepakowanych
towarow do obrotu, co wptywa na nienaturalne rozdzielenie rynkow migdzy panstwa Unii Europejskie;j;

105



podmiot dokonujagcy importu rownoleglego wywodzi z takiego procesu myslowego korzystne
dla siebie skutki prawne.

Obowigzek wczesniejszego zawiadomienia uprawnionego do znaku towarowego o
zaplanowanym przepakowywaniu towaré6w ma swoje silne podstawy w orzecznictwie TSUE.

639 Wypehhienie tej przestanki nie

Importer rownolegty powinien dokona¢ tego samodzielnie
nastagpi w sytuacji, gdy podmiot uprawniony uzyska informacj¢ o zamierzonej zmianie
opakowania jedynie od innych podmiotéw, na przyktad organu udzielajacego stosowne

640, Wynika z tego jednoznacznie, ze brak wczesniejszego

pozwolenie na import rownolegly
poinformowania podmiotu uprawnionego ze strony importera roéwnolegltego o fakcie
przepakowania ma wptyw na kazda pozniejsza czynno$¢ zwigzang ze zmiang opakowania.
Oznacza to, ze w przypadku braku zawiadomienia importer rownoleglty narusza prawo do

641

znaku towarowego”"". Nie wyklucza to mozliwosci dochodzenia przez podmiot uprawniony

odszkodowania, ktérego wysokos¢ powinna by¢ ustalona w stosunku do zaistniatej szkody
oraz z zachowaniem zasady proporcjonalno$ci®*.

Oceniajac legalno$¢ importu réwnolegltego produktow leczniczych w zmienionych
opakowaniach nalezy podzieli¢ poglad R. Skubisza, ktory twierdzi, ze brak jest zgodnosci
pomiedzy zasada swobodnego przeptywu towarow a prawem do znakéw towarowych o
charakterze terytorialnym. Na tym tle niezwykle widoczne s3 rozbiezno$ci w realizacji
uprawnien. Konstrukcja shuzaca do ograniczenia negatywnych skutkow takiej sytuacji jest
metoda ,,wyczerpania prawa w granicach szczegélnego przedmiotu prawa do znaku
towarowego”. Oznacza to, ze TSUE preferuje wyzszo$¢ nieskrepowanego przeplywu
towarow. Aczkolwiek nie mozna uznaé, ze importer rownolegly ma catkowita swobode,

poniewaz ograniczaja go zasady sformutowane przez TSUE w wyrokach przedstawionych

powyzej 643,

- w wyniku przepakowania nie moze nastapi¢ uszkodzenie oryginalnego stanu produktow;

- zamieszczenie na zmienionym opakowaniu informacji o podmiocie dokonujacym przepakowania oraz
informacji o producencie produktu;

- wyglad produktu, ktory zostat przepakowany nie moze wptyna¢ w sposob negatywny na reputacje zardwno
znaku towarowego, jak i podmiotu uprawnionego;

- zawiadomienie podmiotu uprawnionego przed wprowadzeniem towaru do sprzedazy w zmienionym
opakowaniu

89 Wyrok w sprawie Boehringer 11, pkt 55

0 Wyrok z 23.04.2002r. w sprawie pomiedzy Boehringer Ingelheim KG, Boehringer Ingelheim Pharma KG,
Glaxo Group Ltd., The Wellcome Foundation Ltd, SmithKline Beecham plc, Beecham Group plc, SmithKline &
French Laboratories Ltd. and Eli Lilly and Co. a Swingward Ltd. and Dowelhurst Ltd., Zb. Orz. 2002, s. | —
03759, C — 143/00

%1 Wyrok w sprawie Boehringer 11, pkt 56

842 \Wyrok w sprawie Boehringer |1, pkt 64

3R, Skubisz, Import réwnolegly produktéw leczniczych w zmienionych..., op. cit., . 448 - 449
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