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WYROK TRYBUNALU
z dnia 9 kwietnia 2015 r.
w sprawie E-16/14
Pharmaq AS przeciwko Intervet International BV

(Weterynaryjne produkty lecznicze — Dodatkowe $wiadectwo ochronne — Rozporzgdzenie (EWG) nr 1768/92 —
Pojecie ,pierwszego zezwolenia na wprowadzenie produktu do obrotu” w Europejskim Obszarze Gospodarczym —
Substancja czynna)

(2015/C 350/11)

W sprawie E-16/14 Pharmaq AS przeciwko Intervet International BV — wniosek skierowany do Trybunatlu na mocy
art. 34 Porozumienia pomig¢dzy Panstwami EFTA w sprawie ustanowienia Urzedu Nadzoru i Trybunalu Sprawiedliwosci,
wystosowany przez Oslo tingrett (Sad Rejonowy w Oslo), dotyczacy wykladni art. 2, 3 i 4 rozporzadzenia Rady (EWG)
nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r. w sprawie stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw
leczniczych, Trybunal w skladzie: Carl Baudenbacher (prezes) oraz sg¢dziowie: Per Christiansen i Pall Hreinsson (sedzia
sprawozdawca), wydal w dniu 9 kwietnia 2015 r. wyrok zawierajacy sentencje nastepujacej tresci:

1. Na mocy rozporzadzenia (EWG) nr 1768/92 dodatkowe $wiadectwo ochronne dla weterynaryjnego produktu leczni-
czego moze by¢ przyznane w panstwie EOG na podstawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego
w tym panstwie zgodnie z administracyjng procedura wydawania pozwolenia, okreslong w tytule Il dyrektywy
2001/82/WE, wlacznie z procedurg dopuszczenia w wyjatkowych okoliczno$ciach, zgodnie z art. 26 ust. 3 tej dyrek-
tywy. Takie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu stanowi wazne zezwolenie oraz, w stosownych przypadkach,
moze réwniez stanowi pierwsze zezwolenie na wprowadzenie produktu do obrotu jako weterynaryjnego produktu
leczniczego w rozumieniu art. 3 lit. b) i d) rozporzadzenia (EWG) nr 1768/92.

Zezwolenia przyznawane na podstawie art. 8 akapit pierwszy dyrektywy 2001/82/WE nie stanowig pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w rozumieniu rozporzadzenia (EWG) nr 1768/92. Ten przepis stanowigcy odstepstwo Scisle
ogranicza wykorzystanie Srodkéw dozwolonych na jego mocy, stanowiac, Ze ma on zastosowanie tylko w przypadku
powaznych choréb epizootycznych, w sytuacji braku odpowiedniego produktu leczniczego oraz po zawiadomieniu
Urzedu Nadzoru EFTA o szczegblowych warunkach zastosowania.

Okreslenie, czy ,specjalne zwolnienia od zezwolenia” lub ,licencje AR16”, przyznawane odpowiednio przez wladze
norweskie i irlandzkie miedzy 2003 i 2011 r., oraz tymczasowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane
w 2005 r. w Zjednoczonym Krélestwie zostaly wydane na podstawie przepiséw krajowych wdrazajacych art. 8 aka-
pit pierwszy czy tez art. 26 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE zalezy zasadniczo od oceny okolicznosci faktycznych
w postepowaniu krajowym, a ocena ta nalezy do sadu krajowego.

2. Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (EWG) nr 1768/92 zakres ochrony przyznanej dodatkowym $wiadectwem ochron-
nym dotyczy okreslonego szczepu wirusa objetego patentem podstawowym, ale nieokreslonego w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do szczepionki zawierajacej martwe wirusy, wykorzystanej do celéw art. 3
lit. b) rozporzadzenia (EWG) nr 1768/92, wylacznie jezeli dany szczep stanowi t¢ samg substancje czynng co pro-
dukt leczniczy, dla ktérego udzielono pozwolenia, a skutki lecznicze sa objete wskazaniami terapeutycznymi,
w odniesieniu do ktérych udzielono pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Nie jest istotne, czy produkt leczniczy
na bazie takiego innego szczepu bedzie wymagal odrgbnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Ocena tych
okolicznoci jest kwestig faktyczng, ktora musi zostal okreslona przez sad krajowy.

Dodatkowe $wiadectwo ochronne jest niewazne w zakresie, ktory przekracza zakres okreslony w odpowiednim
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.
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