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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (velkého sendatu)

18. cervence 2013 *

,Spole¢na obchodni politika — Clanek 207 SFEU — Obchodni aspekty dudevniho vlastnictvi —
Dohoda o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (TRIPS) — Cldnek 27 —
Patentovatelny predmét — Clanek 70 — Ochrana existujicich pfedmétt”

Ve véci C-414/11,
jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zékladé ¢ldnku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Polymeles Protodikeio Athinon (Recko) ze dne 21. cervence 2011, doslym Soudnimu
dvoru dne 8. srpna 2011, v fizeni
Daiichi Sankyo Co. Ltd,
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
proti
DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon,
SOUDNI DVUR (velky senit),
ve slozeni V. Skouris, predseda, K. Lenaerts, mistopfedseda, A. Tizzano, M. Ilesi¢ (zpravodaj), L. Bay
Larsen, T. von Danwitz, A. Rosas a E. Jarasitinas, predsedové senatd, U. Lohmus, J.-C. Bonichot,
A. Arabadzev, A. Prechal a C. G. Fernlund, soudci,
generalni advokat: P. Cruz Villalén,
vedouci soudni kancelare: K. Malacek, rada,
s prihlédnutim k pisemné casti rizeni a po jednani konaném dne 5. Cervna 2012,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Daiichi Sankyo Co. Ltd E. Metaxakisem a K. Kilimirisem, dikigoroi, a L. Van den Hendem,
advocaat,

— za DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon E. Michalopoulou a G. Kotroni,
dikigoroi,

— za feckou vladu K. Paraskevopoulou, Z. Chatzipavlou, V. Kyriazopoulosem a A. Zacheilasem, jako
zmocnénci,

* Jednaci jazyk: rectina.
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— za némeckou vladu T. Henzem a ]. Kemper, jako zmocnénci,
— za francouzskou vladu G. de Berguesem, S. Menezem a A. Adamem, jako zmocnénci,

— za italskou vladu G. Palmieri, jako zmocnénkyni, ve spolupraci s S. Fiorentinem, avvocato dello
Stato,

— za nizozemskou vladu C. Wissels, jako zmocnénkyni,

— za portugalskou vladu L. Inez Fernandesem a A. P. Antunesem, jako zmocnénci,
— za finskou vladu J. Heliskoskim, jako zmocnéncem,

— za $védskou vladu A. Falk, jako zmocnénkyni,

— za vladu Spojeného kralovstvi A. Robinsonem, jako zmocnéncem, ve spolupraci s T. Mitchesonem,
barrister,

— za Evropskou komisi C. Hermesem a I. Zervasem, jako zmocnénci,
po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 31. ledna 2013,

vydava tento

Rozsudek

Zadost o rozhodnuti o piedbézné otazce se tykd vykladu ¢lankd 20 a 70 Dohody o obchodnich
aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (dale jen ,Dohoda TRIPS®), ktera je prilohou 1 C Dohody
o zfizeni Svétové obchodni organizace (WTO) podepsané v Marrédkesi dne 15. dubna 1994 a schvélené
rozhodnutim Rady 94/800/ES ze dne 22. prosince 1994 o uzavieni dohod jménem Evropského
spolecenstvi s ohledem na oblasti, které jsou v jeho pravomoci, v ramci uruguayského kola
mnohostrannych jednani (1986-1994) (Uf. vést. L 336, s. 1; Zvl. vyd. 11/21, s. 80, déle jen ,Dohoda
o zfizeni WTQO).

Tato zddost byla poddna v rdmci sporu mezi Daiichi Sankyo Co. Ltd (déle jen ,Daiichi Sankyo®)
a Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (dale jen ,Sanofi-Aventis“) na strané jedné a DEMO Anonymos
Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon (ddle jen ,DEMO®) na strané druhé o uvadéni
generického 1é¢ivého pripravku, jenz jako ucinnou latku obsahuje slouceninu, ktera je iidajné chranéna
patentem spole¢nosti Daiichi Sankyo, na trh spolecnosti DEMO.

Pravni ramec

Dohoda TRIPS

Dohoda TRIPS si podle preambule klade za cil ,zmensit deformace a prekdzky mezinidrodniho
obchodu” a v této souvislosti vyjadfuje ,nutnost podporovat Gc¢innou a primérenou ochranu prav
k dusevnimu vlastnictvi“.
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Cast II této Dohody, nadepsana ,Normy, tykajici se dostupnosti, rozsahu a uziti prav k dusevnimu
vlastnictvi“, obsahuje v oddile 5 nadepsaném ,Patenty”, clanek 27 nadepsany ,Patentovatelny
predmét”, ktery stanovi:

»1. S vyhradou ustanoveni odstavci 2 a 3 mohou byt udéleny patenty na jakékoli vynalezy bez ohledu
na to, zda jde o vyrobky nebo vyrobni postupy ve vsech technickych oblastech, za predpokladu, Ze jsou
nové, obsahuji tvrc¢i ¢innost a jsou pramyslové vyuzitelné [...]. S vyhradou [...] odstavce 8 clanku 70
a odstavce 3 tohoto clanku budou patenty dostupné a patentova prava vyuzitelnd bez diskriminace,
pokud jde o misto vynalezu, oblast techniky a skutecnost, zda jde o vyrobky dovezené nebo mistné
vyrobené.

2. Clenové mohou vyloucit z patentovatelnosti vyndlezy, u nichZz je na jejich dzemi ochrana pred
komer¢nim vyuzitim nezbytna k ochrané verejného pofddku nebo moralky, vcetné ochrany zivota
nebo zdravi lidi, zvifat nebo rostlin, nebo k zabranéni vaznému zasazeni Zivotniho prostredi za
predpokladu, Ze takova vyluka se nedéje pouze proto, ze vyuziti je zakdzano jejich pravem.

3. Clenové mohou rovnéz vyloucit z patentovatelnosti:
a) diagnostické, lécebné a chirurgické metody léceni lidi a zvirat;

b) rostliny nebo zvifata, jind nez mikroorganismy a v podstaté biologické postupy pro péstovani
rostlin a zvifat jinymi nez nebiologickymi a mikrobiologickymi postupy. [...]*

Cast VII Dohody TRIPS, nadepsand ,Instituciondlni a zavére¢nd ustanoveni®, v ¢lanku 70, nadepsaném
»Ochrana existujicich predméti“, stanovi:

»1. Touto Dohodou nevznikaji povinnosti, pokud jde o jednani, kterd se stala pred datem uplatfiovéni
Dohody pro daného Clena.

2. Pokud neni v této Dohodé stanoveno jinak, vznikaji podle této Dohody povinnosti vztahujici se ke
véem predmétium, které existuji k datu jejtho uplatnovani pro daného Clena a které jsou chranény
u tohoto Clena v uvedeny den, nebo které odpovidaji nebo nasledné budou odpovidat kritériim pro
ochranu podle podminek této Dohody. [...]

[...]

8. V pripadech, kdy Clen neposkytuje k datu vstupu v platnost Dohody o [zfizeni] WTO patentovou
ochranu pro farmaceutické vyrobky a zemédélské chemické vyrobky, odpovidajici jeho povinnostem
podle ¢lanku 27, Clen:

a) bez ohledu na ustanoveni ¢asti VI zajisti, aby k datu vstupu v platnost Dohody o [zfizeni] WTO
bylo mozno podévat prihlasky patentu na takové vynélezy;

b) bude uplatnovat na tyto prihldsky ode dne wuplatiovani této Dohody pozadavky na
patentovatelnost tak, jak jsou stanoveny v této Dohodé, jako kdyby tyto pozadavky byly
uplatnovany v den podani pfihlasky u tohoto Clena nebo v ptipadé priority, kterd je pozadovana,
ke dni priority prihlasky; a

¢) poskytne patentovou ochranu v souladu s touto Dohodou od udéleni patentu a na zbytek doby

platnosti patentu, poc¢itano ode dne podani prihlasky v souladu s ¢lankem 33 této Dohody, pro ty
z téchto prihlasek, které odpovidaji pozadavkiim na ochranu, uvedenym v pododstavci b).

ECLIL:EU:C:2013:520 3
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(?ést VI Dohody TRIPS, na kterou odkazuje citovany ¢ldnek 70, obsahuje ¢lanky 65 az 67 této Dohody.
Clanek 65 odst. 1 této dohody stanovi, Ze ,zadny Clen [nebude] povinen uplatiiovat ustanoveni této
Dohody pred uplynutim obecného obdobi jednoho roku od data vstupu v platnost Dohody o [zfizeni]
WTO"

Evropskd patentovd timluva

Umluva o udélovani evropskych patentfi, podepsand v Mnichové dne 5. fijna 1973, kterd vstoupila
v platnost dne 7. fijna 1977, ve znéni platném v okamziku ziskani patentu dot¢eného ve véci
v puvodnim fizeni (déle jen ,Evropska patentova dmluva“), upravuje nékteré aspekty v oblasti patenti
v evropskych statech, které se k ni pripojily. Mezi jeji cile patii standardizace pravidel tykajicich se doby
platnosti patentu, pojmu ,vyndlez“ a pozadavki v oblasti patentovatelnosti.

Clének 167 Evropské patentové timluvy, nadepsany ,Vyhrady*, stanovil:

wl...]
(2) Kazdy smluvni stat si mize vyhradit pravo stanovit, Ze:

(a) v souladu s ustanovenimi predpist platnych pro ndrodni patenty nemaji evropské patenty tcinek
nebo mohou byt zruseny, pokud poskytuji ochranu chemickym, farmaceutickym nebo
potravinarskym vyrobkim jako takovym; touto vyhradou neni dotéena ochrana vyplyvajici
z patentu, pokud se tykd zptsobu vyroby nebo pouziti chemického vyrobku nebo zptisobu vyroby
farmaceutického nebo potravinafského vyrobku;

[...]

(3) Vsechny vyhrady u¢inéné smluvnim statem jsou u¢inné nejdéle po dobu deseti let od vstupu této
umluvy v platnost. U¢inil-li vSak smluvni stat nékterou z vyhrad uvedenych v odstavci 2 (a) nebo (b),
muze spravni rada ve vztahu k tomuto statu lhitu prodlouzit nejvyse o pét let [...]

[...]

(5) Vyhrada ucinéna podle odstavce 2 (a), (b) nebo (c) plati pro evropské patenty udélené na zakladé
evropskych patentovych prihlasek podanych v obdobi dcinnosti vyhrady. Ucinky vyhrady trvaji po
dobu platnosti patentu.

(6) Vyhrada pozbyva acinkt uplynutim obdobi uvedeného v odstavci 3 vété prvni nebo, je-li toto
obdobi prodlouzeno, uplynutim prodlouzeného obdobi; tim nejsou dotena ustanoveni odstavci 4
ab.”

Narizeni (EHS) ¢. 1768/92

Clanek 2 natizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. Cervna 1992 o zavedeni dodatkovych ochrannych
osvédceni pro 1écivé pripravky (Uf. vést. L 182, s. 1; Zvl. vyd. 13/11, s. 200) stanovil:

»Pro vyrobek, ktery je na Gzemi ¢lenského stitu chranén patentem a ktery pred uvedenim na trh jako
lécivy pripravek podléhd spravnimu registracnimu fizeni [...], mlze byt pri splnéni nalezitosti
a podminek stanovenych v tomto narizeni vyddno [dodatkové ochranné] osvédceni.”

Clanek 1 nafizeni ¢. 1768/92 vztahoval pojem ,léc¢ivy pripravek k ,jak[é]koliv lat[ce] nebo kombinacl[i]

latek urcen[é] k léceni nebo k predchdzeni nemoci“ a pojem ,vyrobek“ k ,ac¢inn[é] lat[ce] nebo
kombinac[i] G¢innych latek 1éc¢ivého pripravku”.
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Clanek 4 uvedeného natizeni stanovil, ze ,[v] mezich ochrany poskytované zikladnim patentem se
ochrana poskytovand [dodatkovym ochrannym] osvéd¢eni[m] vztahuje pouze na vyrobek, ktery
pokryva rozhodnuti o registraci odpovidajiciho lécivého pripravku, a na kazdé pouziti tohoto vyrobku
jako lécivého pripravku, jez bylo registrovino pred uplynutim doby platnosti [dodatkového
ochranného] osvédéeni“. Clének 5 téhoz naiizeni stanovil, ze ,[s] vyhradou ¢lanku 4 poskytuje
[dodatkové ochranné] osvédceni stejnd prava a podléhd stejnym omezenim a povinnostem, jako
zdkladni patent”.

Pojem ,zékladni patent” se vztahuje — jak stanovil ¢ldnek 1 nafizeni ¢. 1768/92 — k ,patent[u], ktery
chrani vyrobek [...] jako takovy, postup ziskani vyrobku nebo zptsob pouziti vyrobku, a ktery je svym
majitelem urcen pro Gcely fizeni o vydani osvédceni”.

Clének 13 nafizeni ¢. 1768/92 stanovil:

»1. [Dodatkové ochranné o]svédceni nabyva tcinnosti uplynutim zdkonem stanovené doby platnosti
zakladniho patentu pro dobu odpovidajici dobé, ktera uplynula mezi dnem, ke kterému byla podana
prihlaska zakladniho patentu, a dnem vydani prvni registrace ve Spolecenstvi, zkracené o pét let.

2. Nehledé na ustanoveni odstavce 1 nesmi doba platnosti [dodatkového ochranného] osvédceni
prekrocit pét let ode dne jeho nabyti Gc¢innosti.”

S G¢innosti od 6. cervence 2009 bylo naftizeni ¢. 1768/92 zruSeno a nahrazeno nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich
pro 1éc¢ivé pifpravky (Uf. vést. L 152, s. 1). VySe citovana ustanoveni naiizeni ¢. 1768/92 byla v zasadé
prevzata do narizeni ¢. 469/2009.

Reckd prdvni tiprava v oblasti patenti,

Reckda republika ratifikovala Evropskou patentovou tmluvu v roce 1986 a v souvislosti
s farmaceutickymi vyrobky ucinila vyhradu ve smyslu ¢l. 167 odst. 2 pism. a) této umluvy. Podle
¢l. 167 odst. 3 Evropské patentové umluvy uplynula platnost této vyhrady dne 7. fijna 1992.

Dohodu TRIPS ratifikovala Recka republika s G¢inky od 9. Gnora 1995.

Oblast patent@i v Recku upravuje také zdkon ¢ 1733/1987 o pienosu technologii, vynalezech,
technologickych inovacich a vytvoreni vyboru pro atomovou energii, ktery je v platnosti ode dne
22. dubna 1987.

Clanek 5 zakona ¢. 1733/1987 stanovi, ze patentovatelnym vynalezem miize byt vyrobek, postup nebo
pramyslové vyuziti, a podle c¢linku 7 téhoz zdkona ma predmét pozadované ochrany urdcit
prihlasovatel patentu formou uplatnéni naroki.

Clanek 11 zdkona ¢. 1733/1987 stanovi, ze patentova ochrana je udélovdna na dobu 20 let, po¢inaje
datem nasledujicim po dni podéni prihlasky patentu.

Podle ¢l. 25 odst. 3 zdkona ¢. 1733/1987 plati, ze ,[d]okud bude trvat vyhrada, kterou ucinilo Recko
podle ¢l. 167 odst. 2 [pism. a) Evropské patentové umluvy], nebude [Organismos Viomichanikis
Idioktisias (Urad pramyslového vlastnictvi)] udélovat patenty na farmaceutické vyrobky*.

Tyz zékon podle toho, jak jej vykladaji fecké soudy, tedy uvedenému uradu zakazoval udélovat narodni

patenty na farmaceutické vyrobky a povoloval mu pouze udélovani patenti k ochrané vyndleza
vyrobnich postupt farmaceutickych vyrobkda.

ECLIL:EU:C:2013:520 5
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Nemoznost udélovani evropskych i narodnich patent na farmaceutické vyrobky ostatné existovala jiz
v obdobi mezi dnem, kdy pro Reckou republiku vstoupila v platnost Evropskd patentovd tmluva,
a dnem, kdy nabyl acinnosti zakon ¢. 1733/1987. Podle zdsady prednosti mezindrodnich smluv pred
vnitrostatnimi zdkony, stanovené v ¢lanku 28 Ustavy, byla totiz plisobnost zdkona ¢&. 2527/1920,
o patentech, ktery predchazel zdkonu ¢. 1733/1987, vykladédna pro uvedené obdobi tak, ze je omezena

vyhradou uc¢inénou v rdmci Evropské patentové amluvy.

Spor v ptavodnim fizeni a predbézné otazky

Daiichi Sankyo byla v Recku majitelkou narodniho patentu udéleného dne 21. fijna 1986 a vztahujictho
se na chemickou latku hemihydrat levofloxacinu. Tato litka se pouzivd jako Gcinnd latka pri lécbé
antibiotiky.

Prihlaska patentu byla poddna dne 20. cervna 1986 a byla v ni pozadovéana ochrana jak pro hemihydrat
levofloxacinu jako takovy, tak i pro jeho vyrobni postup.

Patentovd ochrana, ktera méla uplynout dne 20. cervna 2006, byla prodlouzena dodatkovym
ochrannym osvéd¢enim podle nafizeni ¢. 1768/92. Podle ¢lanku 13 tohoto nafizeni nesméla platnost
dodatkového ochranného osvédceni prekrocit pét let. Ochrana udélena spolecnosti Daiichi Sankyo
tudiz uplynula v roce 2011.

Hemihydrat levofloxacinu je uveden jako ucinnd latka ptvodniho lécCivého pripravku nazvaného
,Tavanic“. Tento léc¢ivy pripravek distribuuje v Recku spole¢nost Sanofi-Aventis, jiz Daiichi Sankyo
udélila licenci pro uvadéni ptvodnich farmaceutickych vyrobki, které jako uc¢innou latku obsahuji
hemihydrat levofloxacinu, na trh. Rozhodnuti o registraci Tavaniku vydal prislusny fecky organ dne
17. tnora 1999.

Tentyz organ udélil ve dnech 22. zari 2008 a 22. cervence 2009 spolecnosti DEMO registrace pro lécivé
pripravky, které jako ucinnou latku obsahuji hemihydrat levofloxacinu. DEMO hodlala uvést takovy
vyrobek na trh pod ndzvem ,Talerin®.

Dne 23. zari 2009 podaly spole¢nosti Daiichi Sankyo a Sanofi-Aventis k Polymeles Protodikeio Athinon
(soudu prvniho stupné v Aténach) proti DEMO zalobu, jejimz prostfednictvim se domdhaji toho, aby
se DEMO zcela zdrzela uvadéni Talerinu ¢i veskerych dalsich vyrobkd, které jako ucinnou latku
obsahuji hemihydrat levofloxacinu, na trh, dale aby této spolecnosti byla ulozena povinnost zaplatit
urcitou ¢astku v zavislosti na poctu baleni tohoto léc¢ivého pripravku, aby zalobkynim bylo povoleno
nechat zabavit a znicit veskeré vyrobky porusujici dotCeny patent, které budou v drzeni spolecnosti
DEMO i treti osoby, a také aby byly zalobkynim zpristupnény udaje o vyrobé a prodeji Talerinu
a vSech dalsich generickych lécivych pripravkd, které obsahuji tutéz Gcinnou latku.

Predklddajici soud uvadi, ze vysledek sporu, ktery mu byl predlozen, zavisi na tom, zda se dodatkové
ochranné osvédceni spolecnosti Daiichi Sankyo vztahovalo pouze na vyrobni postup Gcinné latky
hemihydrat levofloxacinu, nebo zda zahrnuje i uc¢innou latku jako takovou. V pripadé ochrany
»vyrobku“ ve smyslu nafizeni ¢. 1768/92 by spole¢nosti Daiichi Sankyo postacilo k tomu, aby bylo
konstatovdno, ze DEMO porusila jeji patentova prava, pokud by prokazala, ze Tavanic a Talerin
obsahuji stejnou ucinnou latku. Jestlize by dodatkovym ochrannym osvédcenim byl chranén naopak
pouze vyrobni postup, pak by skutecnost, ze Tavanic a Talerin obsahuji stejnou Gc¢innou latku, mohla
vést nanejvys k domnénce, ze genericky léCivy pripravek byl vyroben na zakladé postupu chranéného
timto dodatkovym ochrannym osvédcenim. V takovém pripadé by spolecnosti DEMO postacilo
vyvratit tuto domnénku tim, Ze by prokazala, Ze zminény lécivy pripravek byl vyroben jinym
postupem.
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Predkladajici soud vysvétluje, ze farmaceutické vyrobky nebyly v Recku v dobé pred 7. fijnem 1992
patentovatelné, a proto patent, k némuz Daiichi Sankyo podala prihlasku dne 20. ¢ervna 1986 a ktery
byl vydan dne 21. fijna 1986, nechranil ptivodné ucinnou latku hemihydrat levofloxacinu jako takovou.
Tento soud ovSsem soucasné nevylucuje, ze disledkem patentovatelnosti farmaceutickych vyrobki,
kterou zavadi c¢lanek 27 Dohody TRIPS, miize s ohledem na pravidla stanovena v ¢lanku 70 téze
Dohody byt to, ze patentova prdva spolecnosti Daiichi Sankyo se od okamziku, kdy Dohoda TRIPS
vstoupila v platnost, vztahuji i na uvedenou tc¢innou latku. Recké soudy nejsou v otizce piisobnosti
téchto ustanoveni Dohody TRIPS zajedno.

Polymeles Protodikeio Athinon si déle klade otazku, zda ma vyklad ¢lanku 27 Dohody TRIPS provést
on sam, nebo zda je jeho vyklad naopak v pravomoci Soudniho dvora. Tato otdzka pravomoci je
spojend s otazkou, zda citované ustanoveni spadd do oblasti, v niz je v zdsadé zachovdna pravomoc
¢lenskych statt.

Za téchto podminek se Polymeles Protodikeio Athinon rozhodl prerusit rizeni a polozit Soudnimu
dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Spada ¢lanek 27 Dohody TRIPS, ktery vymezuje rdmec ochrany patentd, do oblasti, v niz je
v zdsadé zachovana pravomoc clenskych statd, a v pripadé kladné odpovédi, mohou clenské staty
pfiznat uvedenému ustanoveni pfimy uc¢inek a muze vnitrostatni soud pfimo uplatnit uvedené
ustanoveni za podminek stanovenych vlastnim pravnim radem?

2) Predstavuji chemické a farmaceutické vyrobky predmét patentu podle ¢lanku 27 Dohody TRIPS,
pokud splnuji podminky pro jeho vydani, a v pfipadé kladné odpovédi, jakd je uroven jejich
ochrany?

3) Vztahuje se podle ¢lankd 27 a 70 Dohody TRIPS na patenty, které spadaji pod vyhradu uvedenou
v ¢l. 167 odst. 2 [Evropské patentové imluvy], které byly vydany do 7. inora 1992, tedy drive, nez
vstoupila v platnost uvedend dohoda, a které se tykaji vynalezti v oblasti farmaceutickych vyrobkd,
ovSem na zdkladé uvedené vyhrady chrani pouze jejich vyrobni postup, ochrana, kterou pro
vSechny patenty stanovi Dohoda TRIPS, a v pripadé kladné odpovédi, jaky je rozsah a predmét
takové ochrany? Jsou tedy po vstupu uvedené dohody v platnost chranény i farmaceutické vyrobky
samotné, nebo se ochrana nadale vztahuje jen na jejich vyrobni postup, anebo je tieba rozliSovat
na zékladé obsahu prihlasky patentu, tedy podle toho, zda na zdkladé popisu vyndlezu a s nim
spojenych ndrokd je na zdkladé prihlasky udélena ab initio ochrana vyrobku, vyrobnimu postupu,
nebo vyrobku i vyrobnimu postupu?*

Dopisem ze dne 20. ¢ervna 2012, doslym Soudnimu dvoru po ukonceni pisemné i Ustni Casti fizeni,
spole¢nosti Sanofi-Aventis a DEMO sdélily, ze s ohledem na uzavieni mimosoudni dohody vzala
Sanofi-Aventis zpét zalobu podanou spole¢né s Daiichi Sankyo proti spole¢nosti DEMO. V tomtéz
dopise uvadéji, ze toto zpétvzeti nema zadny vliv na naroky a ndvrhovd zadani, které maji vici sobé
navzajem spolecnosti Daiichi Sankyo a DEMO.

K predbéznym otazkam

K pripustnosti
DEMO v pisemném vyjadreni uvadi, Ze zaddost o rozhodnuti o predbézné otazce je irelevantni, nebot

platnost zdkladniho patentu i dodatkového ochranného osvédceni spolecnosti Daiichi Sankyo jiz
uplynula.

ECLIL:EU:C:2013:520 7
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Podle ustilené judikatury plati, Ze odmitnuti Zadosti podané vnitrostitnim soudem je ze strany
Soudniho dvora mozné pouze tehdy, pokud je zjevné, zZe zadany vyklad unijnitho prava nema zadny
vztah k realité nebo predmétu sporu v ptivodnim fizeni, jedna-li se o hypoteticky problém, nebo také
jestlize Soudni dvir nedisponuje skutkovymi nebo pravnimi poznatky nezbytnymi pro uzitecnou
odpovéd na otdzky, které jsou mu poloZeny (viz zejména rozsudky ze dne 13. biezna 2001,
PreussenElektra, C-379/98, Recueil, s. 1-2099, bod 39; ze dne 5. prosince 2006, Cipolla a dalsi, C-94/04
a C-202/04, Sb. rozh. s. 1-11421, bod 25, a ze dne 15. listopadu 2012, Bericap Zardédastechnikai,
C-180/11, bod 58).

V projednavaném pripadé zada predkladajici soud v ramci druhé a treti otazky o vyklad ¢lanka 27 a 70
Dohody TRIPS, ktery je podle jeho ndzoru nezbytny pro posouzeni tvrzeni spolecnosti Daiichi Sankyo
tykajicich se tidajného poruseni jejich patentovych prav spolec¢nosti DEMO.

Na rozdil od toho, co naznacuje DEMO, neni zjevné, ze by pfedmét sporu v ptivodnim fizeni zanikl,
a ze by tak zadany vyklad nemél zadny vztah k realité nebo predmétu sporu v pavodnim fizeni.

V predkladacim rozhodnuti, které bylo prijato kratce pred uplynutim platnosti dodatkového
ochranného osvédceni vydaného ve prospéch Daiichi Sankyo, totizZ neni uvedeno nic, na zékladé ceho
by bylo mozné dospét k zavéru, ze spor se stal uplynutim této platnosti bezpredmétnym. Pravé
naopak, predkladajici soud by podle vseho mohl nékterym ndvrhovym zadanim spole¢nosti Daiichi
Sankyo vyhovét, kdyby dospél k zavéru, ze DEMO porusila ochranu poskytnutou timto dodatkovym
ochrannym osvéd¢enim. To plati pfedevSsim o ndavrhu na zpfistupnéni Gdaji o vyrobé a prodeji
Talerinu a o ndavrhu na zabaveni a zniceni baleni Talerinu, z nichz nékterd mohla byt vyrobena
a uvedena do prodeje pred uplynutim platnosti dodatkového ochranného osvédceni a mohou se
nadale nachazet v drzeni spolecnosti DEMO ¢i tretich osob.

Za téchto okolnosti musi byt zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce povazovana za pripustnou.

K prvni otdzce

Podstatou prvni otazky predkladajiciho soudu je, zda ¢lanek 27 Dohody TRIPS spadd do oblasti, v niz
je v zéasadé zachovana pravomoc clenskych statd, a v pripadé kladné odpovédi, zda vnitrostatni soudy
mohou za podminek stanovenych vlastnim pravnim fadem priznat tomuto ustanoveni pfimy ucinek.

Dohoda TRIPS byla Spolecenstvim a jeho c¢lenskymi staty uzaviena na zakladé sdilené pravomoci
(rozsudky ze dne 14. prosince 2000, Dior a dalsi, C-300/98 a C-392/98, Recueil, s. I-11307, bod 33,
a ze dne 11. zafi 2007, Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos, C-431/05, Sb. rozh. s. 1-7001,
bod 33). Za téchto podminek ucastnice ptvodniho fizeni a vlady predlozivsi vyjadieni tvrdi, ze
k zodpovézeni prvni otdzky je tieba zjistit, zda Evropska unie v soucasné fazi vyvoje prava vyuzila své
pravomoci v oblasti patentl, nebo presnéji feCeno v oblasti patentovatelnosti.

V této souvislosti odkazuji na judikaturu v oblasti smiSenych dohod, podle niz je k vymezeni
povinnosti, které na sebe vzala Unie, a povinnosti, za které jsou odpovédny jen clenské staty, tfeba
urcit, zda Unie v oblasti, na niz se vztahuje dotceny ¢lanek predmétné dohody, vyuzila svoji pravomoc
a prijala ustanoveni tykajici se plnéni povinnosti vyplyvajicich z této dohody (rozsudek ze dne
8. brezna 2011, Lesoochranarske zoskupenie, C-240/09, Sb. rozh. s. I-1255, body 31 a 32 a citovana
judikatura).

Evropska komise naproti tomu tvrdi, Ze uvedend judikatura neni ve vztahu k Dohodé TRIPS relevantni,

jelikoz se vztahuje jen na dohody, jez spadaji do pravomoci, které Unie sdili s ¢lenskymi staty, a nikoli
na dohody, u nichz ma Unie vylu¢nou pravomoc. Komise v této souvislosti poukazuje na to, ze Dohoda
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TRIPS se v celém rozsahu vztahuje na ,obchodni aspekty dusevniho vlastnictvi“ ve smyslu ¢l. 207
odst. 1 SFEU. Tato dohoda nyni v disledku toho spada v celém rozsahu do oblasti spolecné obchodni
politiky.

Nejprve je tieba prezkoumat toto tvrzeni Komise, jehoz se konkrétné tykala ustni cast rizeni pred
Soudnim dvorem. V této casti fizeni vlady, které se ji zicastnily, na zminéné tvrzeni reagovaly tak, ze
vétsina norem Dohody TRIPS, jako napfiklad normy tykajici se patentovatelnosti uvedené
v clanku 27 této dohody, se mezinarodnitho obchodu tykaji jen nepfimo, a ze tudiz nespadaji do
oblasti spole¢né obchodni politiky. Otdzka patentovatelnosti spadd do sdilené pravomoci v oblasti
vnitfniho trhu.

Uvodni pozndmky

Clanek 207 odst. 1 SFEU stanovi, e ,[s]pole¢nd obchodni politika se zaklad4 na jednotnych zdsadach,
zejména pokud jde o upravy celnich sazeb, uzavirdni celnich a obchodnich dohod tykajicich se
obchodu zbozim a sluzbami, obchodni aspekty dusevniho vlastnictvi, pfimé zahranicni investice,
sjednocovani liberalizacnich opatreni, vyvozni politiku a opatfeni na ochranu obchodu [...]. Spole¢na

vvvvvv

Toto ustanoveni, platné od 1. prosince 2009, se zna¢né lisi od ustanoveni, kterd v podstaté nahradilo,
zejména od ustanoveni obsazenych v ¢l. 133 odst. 1, odst. 5 prvnim pododstavci, odst. 6 druhém
pododstavci a odst. 7 ES.

Jesté vice se lisi od ustanoveni platného v dobé, kdy byla uzaviena Dohoda TRIPS, tedy od ¢lanku 113
Smlouvy o ES (pozdéji po zméné clanek 133 ES). Tento clanek v odstavci 1 stanovil, Ze ,[s]pole¢na
obchodni politika se zaklddd na jednotnych zdsadich, zejména pokud jde o upravy celnich sazeb,
uzavirani celnich a obchodnich dohod, sjednocovani liberaliza¢nich opatfeni, vyvozni politiku
a obchodni ochranna opatfeni. Obchodni aspekty dusevniho vlastnictvi nebyly v tomto ani v jiném
odstavci ¢lanku 113 Smlouvy o ES zminény.

S ohledem na tak vyrazny vyvoj primdrniho préva je tfeba otazku délby pravomoci mezi Unii a ¢lenské
staty prezkoumat na zdkladé Smlouvy platné v soucasnosti (obdobné viz posudek 1/08 ze dne
30. listopadu 2009, Sb. rozh. s. I-11129, bod 116). V disledku toho neni pro urceni, do jaké miry
spadd od vstupu Smlouvy o FEU v platnost Dohoda TRIPS do vylu¢né pravomoci Unie v oblasti
spolecné obchodni politiky, relevantni ani posudek 1/94 ze dne 15. listopadu 1994 (Recueil, s. 1-5267),
v némz Soudni dvtr stanovil, kterd z ustanoveni Dohody TRIPS spadaji z hlediska ¢lanku 113 Smlouvy
o ES do spolecné obchodni politiky, potazmo do vyluéné pravomoci SpoleCenstvi, ani vySe uvedeny
rozsudek Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos, ktery k okamziku, kdy byl v platnosti
¢lanek 133 ES, vymezil povinnosti vyplyvajici z Dohody TRIPS, které na sebe vzala Unie, a povinnosti,
za které byly odpovédné jen clenské staty.

K pojmu ,obchodni aspekty dusevniho vlastnictvi*

Z clanku 207 odst. 1 SFEU vyplyva, Ze spole¢na obchodni politika, ktera podle ¢l. 3 odst. 1
pism. e) SFEU spadd do vylucné pravomoci Unie, se vztahuje mimo jiné na ,obchodni aspekty
dusevniho vlastnictvi®.

Z téhoz ustanoveni, a zejména z jeho druhé véty, podle které je spolecna obchodni politika soucasti

vvvvvv

na vnitrnim trhu.
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Neni sporu ani o tom, ze k zavéru, ze takovy unijni akt, jako je dohoda uzavtfend Unii, musi byt zarazen
do kategorie aktti spadajicich do spole¢né obchodni politiky, nelze dospét jen na zdkladé pouhé
okolnosti, ze takovy akt miize mit urc¢ity dopad na mezinirodni obchod. Unijni akt naopak spadd do
spolecné obchodni politiky v pripadé, ze se tyka zvlasté mezindrodniho obchodu, ponévadz jeho
ucelem je predevéim podpora, usnadnéni nebo uprava tohoto obchodu, a méd na néj primé
a bezprostredni uc¢inky (posudek 2/00 ze dne 6. prosince 2001, Recueil, s. I-9713, bod 40; rozsudky ze
dne 12. kvétna 2005, Regione autonoma Friuli-Venezia Giulia a ERSA, C-347/03, Sb. rozh. s. 1-3785,
bod 75, a ze dne 8. zafi 2009, Komise v. Parlament a Rada, C-411/06, Sb. rozh. s. I-7585, bod 71).

Z toho vyplyv4, ze z norem prijatych Unii v oblasti dusevniho vlastnictvi mohou pod pojem ,obchodni
aspekty dusevniho vlastnictvi“ uvedeny v ¢l. 207 odst. 1 SFEU, potazmo do oblasti spole¢né obchodni
politiky, spadat jen ty, které vykazuji zvlastni spojitost s mezinarodnim obchodem.

Tak je tomu v pripadé norem obsazenych v Dohodé TRIPS. Prestoze se tyto normy netykaji celnich ani
jinych pravidel pro mezindrodnéobchodni transakce jako takové, vykazuji zvlastni spojitost
s mezindrodnim obchodem. Tato dohoda je totiz nedilnou soucasti systému WTO a predstavuje jednu
z hlavnich mnohostrannych dohod, na nichz je tento systém zaloZen.

Zvlastni povahu této spojitosti s mezinarodnim obchodem doklddd mimo jiné i skute¢nost, ze Ujednani
o pravidlech a fizeni pfi reSeni sporti, které je prilohou 2 Dohody o zfizeni WTO a které se pouzije
i na Dohodu TRIPS, umoznuje podle svého ¢l. 22 odst. 3 kiizové suspendovani koncesi mezi touto
dohodou a ostatnimi hlavnimi mnohostrannymi dohodami tvoricimi Dohodu o ziizeni WTO.

Kdyz autofi Smlouvy o FEU v ¢l. 207 odst. 1 SFEU stanovovali, Ze ,obchodni aspekty dusevniho
vlastnictvi“ spadaji napristé do spolecné obchodni politiky v plném rozsahu, museli si byt védomi, ze
tento vyraz vkladany do citovaného ustanoveni témér doslovné odpovidd samotnému nazvu Dohody

TRIPS.

Skute¢nost, Ze existuje zvlastni spojitost Dohody TRIPS s mezindrodnim obchodem, ktera odavodnuje
zavér, ze tato dohoda spadd do oblasti spolecné obchodni politiky, neni vyvracena ani argumentaci
vlad, které se zucastnily Gstni ¢asti fizeni, podle niz do oblasti vnitfniho trhu — zejména podle
¢lankd 114 SFEU a 118 SFEU - spadaji prinejmensim ustanoveni ¢asti II Dohody TRIPS, pojednavajici
o normdach tykajicich se dostupnosti, rozsahu a uziti prav k dusevnimu vlastnictvi, mezi néz patfi
i ¢lanek 27 této dohody.

Tato argumentace totiz dostatecné nezohlednuje cil Dohody TRIPS obecné, a konkrétné ani cil jeji
casti IL

Prvotnim cilem Dohody TRIPS je posilit a harmonizovat ochranu dusevniho vlastnictvi ve svétovém
méfitku (rozsudek ze dne 13. zari 2001, Schieving-Nijstad a dalsi, C-89/99, Recueil, s. I-5851, bod 36).
Z preambule Dohody TRIPS vyplyva, Ze jejim cilem je zmensit deformace a prekazky mezinarodniho
obchodu tim, Ze na uzemi kazdého c¢lena WTO bude zajisténa Gc¢innd a primérend ochrana prav
k dusevnimu vlastnictvi. Cast II této dohody prispiva k dosazeni tohoto cile tim, Ze u kazdé z hlavnich
kategorii prav k dusevnimu vlastnictvi stanovi normy, které musi uplatnovat kazdy ¢len WTO.

Je pravda, Ze Unie mize i po vstupu Smlouvy o FEU naddle prijimat legislativu v oblasti prav
k dusevnimu vlastnictvi v ramci pravomoci spadajicich do oblasti vnitfniho trhu. Akty pfijaté na tomto
zékladé, jez jsou urceny k tomu, aby platily zvlasté pro Unii, ovéem musi byt v souladu s normami
tykajicimi se dostupnosti, rozsahu a uziti prav k dusevnimu vlastnictvi obsazenymi v Dohodé TRIPS,
jelikoz ke sjednocovani nékterych pravidel v této oblasti na celosvétové urovni, a potazmo
k usnadnovani mezinarodniho obchodu jsou — stejné jako diive — i naddle urceny tyto normy.
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Povazovani norem obsazenych v ¢lanku 27 Dohody TRIPS a tykajicich se patentovatelného predmeétu
za normy spadajici do oblasti spolecné obchodni politiky, jak poznamenala Komise, a nikoli do oblasti
vnitintho trhu, je presnym vyjadfenim skutecnosti, Ze tyto normy jsou soucasti liberalizace
mezindrodniho obchodu, a nikoli sou¢ésti harmonizace pravnich predpisti ¢lenskych statd Unie.

S ohledem na vyse uvedené tuvahy je tfeba na prvni ¢ast prvni otazky odpovédét, ze ¢lanek 27 Dohody
TRIPS spada do oblasti spolecné obchodni politiky.

S ohledem na odpovéd na prvni ¢ést této otdzky jiz neni namisté se zabyvat jeji druhou ¢ésti.

K druhé otdzce

Podstatou druhé otazky predkladajiciho soudu je, zda vynilez takového farmaceutického vyrobku, jako
je uc¢inna chemicka latka lécivého pripravku, predstavuje patentovatelny predmét ve smyslu clanku 27
Dohody TRIPS, a v pripadé kladné odpovédi, jakd je droven ochrany poskytované patentem na takovy
vyrobek.

DEMO se k této otazce konkrétné nevyjadrila. Daiichi Sankyo, vlady predlozivsi pisemnd vyjadreni
a Komise maji shodné za to, Ze ze znéni samotné Dohody TRIPS plyne, Ze vyndlezy farmaceutickych
vyrobkt jsou patentovatelné.

Tuto tezi je tfeba prijmout. Clanek 27 odst. 1 Dohody TRIPS totiz stanovi, Ze patentovatelné jsou
jakékoli vyndlezy bez ohledu na to, zda jde o vyrobky nebo vyrobni postupy, které jsou nové, obsahuji
tvar¢i Cinnost a jsou pramyslové vyuzitelné, a to za pouhého predpokladu, ze spadaji do nékteré
z technickych oblasti.

K posledné uvedené podmince je nutné poznamenat, ze smluvni strany Dohody TRIPS povazuji
farmakologii za technickou oblast ve smyslu jejtho ¢l. 27 odst. 1. Jak poznamenala italska vlada
a Komise, plyne to zejména z ¢l. 70 odst. 8 Dohody TRIPS, ktery je pfechodnym ustanovenim
vztahujicim se na ,ptipad[y], kdy Clen neposkytuje k datu vstupu v platnost Dohody o [zfizeni] WTO
patentovou ochranu pro farmaceutické vyrobky [...] odpovidajici jeho povinnostem podle ¢lanku 27“
a ktery stanovi, ze v takovych pripadech musi doty¢ny ¢len WTO prinejmensim zajistit, aby od
uvedeného data ,bylo mozno podavat prihlasky patentu na takové vyndlezy“. Ze znéni tohoto
ustanoveni tedy vyplyvd, Ze v clanku 27 Dohody TRIPS je stanovena i povinnost zajistit
patentovatelnost vyndlezt farmaceutickych vyrobka.

Tento zavér ostatné nijak nevyvraceji odstavce 2 ani 3 onoho clanku 27. Odstavec 2 umoznuje ¢lendm
WTO vyloucit z patentovatelnosti vynalezy, u nichz je na jejich Gzemi ochrana pred komerénim
vyuzitim nezbytnd k ochrané obecného zijmu, a odstavec 3 jim umoznuje vyloucit z patentovatelnosti
urcité vyrobky a postupy, mezi néz patii ,diagnostické, 1é¢ebné a chirurgické metody léceni lidi
a zvirat®. Tyto odchylky stanovené v citovaném ¢l. 27 odst. 2 a 3 ovSem nelze vykladat tak, ze
umoznuji stanovit obecnou vyluku pro vyndlezy farmaceutickych vyrobkd, nebot by tim byly ¢l. 27
odst. 1 a ¢l. 70 odst. 8 Dohody TRIPS zbaveny uzite¢cného uc¢inku.

S ohledem na vyse uvedené je tfeba na prvni ¢ast druhé otazky odpovédét, ze clanek 27 Dohody TRIPS
musi byt vykladan tak, Ze pokud neexistuje odchylka podle odstavce 2 nebo 3 tohoto ¢lanku, muize
vyndlez takového farmaceutického vyrobku, jako je u¢innd chemicka latka lécivého pripravku, byt za
podminek stanovenych v odstavci 1 téhoz ¢lanku predmétem patentu.

Ke skutecnosti, ze se druhd otdzka tyka i rozsahu ochrany poskytované patentem na farmaceuticky
vyrobek, postaci v ramci projedndvané zadosti o rozhodnuti o predbéziné otizce poukazat na to, ze
clanek 27 Dohody TRIPS upravuje patentovatelnost, a nikoli ochranu poskytovanou patentem. Otazku

ochrany, kterou poskytuje patent, upravuje Dohoda TRIPS konkrétné v clinku 28 nadepsaném
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»Udélend prava“, v ¢lanku 30 nadepsaném ,Vyjimky z udélenych prav‘ a v clanku 33 nadepsaném
»Doba ochrany”. Vzhledem k tomu, Ze z predkladacitho rozhodnuti nevyplyvd, ze by vyklad téchto
dalsich ustanoveni byl uzite¢ny pro rozhodnuti ve sporu v pavodnim fizeni, neni namisté odpovidat
na druhou ¢ast druhé otazky.

Ke treti otdzce

Podstatou trieti otazky predkladajictho soudu je, zda patent, ktery byl ziskan na zakladé prihlasky, v niz
byl uplatnén ndrok na vyndlez vyrobniho postupu farmaceutického vyrobku i na vynélez tohoto
farmaceutického vyrobku jako takového, ale ktery byl udélen jen na vyrobni postup, musi byt nicméné
v disledku pravidel stanovenych v ¢lancich 27 a 70 Dohody TRIPS povazovan od okamziku, kdy tato
dohoda vstoupila v platnost, za patent, ktery chrani i vynélez tohoto farmaceutického vyrobku.

DEMO, fecka vlada, portugalska vlada, vldda Spojeného krélovstvi a Komise maji za to, Ze na tuto
otazku je tfeba odpovédét zaporné. Daiichi Sankyo a italskd vlada héji opacny ndzor, ktery opiraji
o odstavec 2 a odstavec 8 ¢lanku 70 Dohody TRIPS.

Nejprve je treba podotknout, Ze pfi odpovédi na treti otdzku nelze v ramci projednavané zadosti
o rozhodnuti o predbézné otazce vychazet z ¢l. 70 odst. 8 Dohody TRIPS.

Je totiz nesporné, e Reckd republika uznala patentovatelnost farmaceutickych vyrobkt od
8. fijna 1992, tedy dfive, nez vstoupila v platnost Dohoda TRIPS. Ze spisu predlozeného Soudnimu
dvoru navic nijak nevyplyva, ze by byla zpochybnovéna slucitelnost podminek této patentovatelnosti
a podminek stanovenych v ¢lanku 27 Dohody TRIPS. Je proto tfeba dospét k zavéru, ze pravni stav
v Recké republice nikdy nebyl takovy, aby se na néj vztahoval citovany odstavec 8, tedy stav, v némz
,Clen neposkytuje k datu vstupu v platnost Dohody o [ziizeni] WTO patentovou ochranu pro
farmaceutické vyrobky [...] odpovidajici jeho povinnostem podle ¢lanku 27“.

Déle je v pripadé pravidla stanoveného v ¢l. 70 odst. 2 Dohody TRIPS, podle kterého ,vznikaji podle
této Dohody povinnosti, vztahujici se ke vsem predmétiim, které existuji k datu jejtho uplatnovani pro
daného Clena*, treba zjistit, zda ma za takovych okolnosti, jaké nastaly ve véci v piivodnim fizeni,
dopad na vyklad nafizeni ¢. 1768/92.

V této souvislosti je tfeba pripomenout, Ze predmétem sporu v plavodnim fizeni je urceni, zda
dodatkové ochranné osvédceni, které Daiichi Sankyo vlastnila v letech 2006 az 2011, tedy v obdobi,
v némz DEMO hodlala uvadét na trh 1é¢ivé pripravky obsahujici farmaceuticky vyrobek hemihydrat
levofloxacinu, chrénilo i vyndlez tohoto farmaceutického vyrobku, nebo jen vynélez vyrobniho postupu
tohoto vyrobku.

Podle ¢lankd 4 a 5 nafizeni ¢. 1768/92 podléhala ochrana poskytovand zminénym dodatkovym
ochrannym osvéd¢enim stejnym omezenim jako ochrana poskytovana zékladnim patentem.

Vzhledem k tomu, Ze zdkladni patent byl udélen v roce 1986, se prvni c¢dst doby jeho platnosti
piekryvala s posledni ¢asti doby platnosti vyhrady, kterou Reckd republika ucinila podle ¢l. 167 odst. 2
Evropské patentové imluvy. Tato vyhrada se sice formalné nevztahovala na patent spole¢nosti Daiichi
Sankyo, nebot se jednalo o narodni patent, nikoli o patent evropsky, avsak z vysvétleni podaného
predkladajicim soudem a prevzatého do bodi 20 a 21 tohoto rozsudku vyplyva, ze v souladu se
zdkonem ¢. 1733/1987 byla uvedena vyhrada obdobné pouzivina na narodni patenty.

Ackoli musi nasledujici tezi ovérit predkladajici soud, vyplyva podle vseho z téhoz vysvétleni, zZe

i uptesnéni, které Evropska patentovd umluva uvadi v ¢l. 167 odst. 5 a podle kterého ,[t]¢inky vyhrady
[u¢inéné podle odstavce 2] trvaji po dobu platnosti [dotcenych] patent[(i]“, bylo uplatnovano obdobné
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na narodni patenty, takze ndrodni patent spole¢nosti Daiichi Sankyo ani dodatkové ochranné osvédceni
vychazejici z tohoto patentu nemély ve vztahu k vyndlezu farmaceutického vyrobku zadné ucinky, a to
navzdory tomu, ze od 8. fijna 1992 byly farmaceutické vyrobky patentovatelné.

Jak poznamenaly pfedevsim spole¢nost DEMO a vldda Spojeného krélovstvi, nelze pritom — bez ohledu
na presny rozsah pusobnosti, ktery je tfeba priznat pravidlu stanovenému v ¢l. 70 odst. 2 Dohody
TRIPS, a na nezbytné poméreni tohoto pravidla s pravidlem uvedenym v odstavci 1 téhoz clanku,
podle kterého Dohodou TRIPS ,nevznikaji povinnosti, pokud jde o jednani, kterd se stala pred datem
uplatnovani Dohody pro daného Clena“ — ucinit zavér, Ze by ochrana existujicich predméti podle
¢lanku 70 Dohody TRIPS mohla spocivat v tom, Ze se patentu priznaji Gcinky, které nema a nikdy
nemél.

Z ¢lanku 70 odst. 2 ve spojeni s ¢l. 65 odst. 1 Dohody TRIPS sice vyplyva, ze kazdy ¢len WTO je od
vstupu v platnost Dohody o zrizeni WTO, respektive nejpozdéji po uplynuti jednoho roku od tohoto
data, zavazan plnit vSechny povinnosti vyplyvajici z Dohody TRIPS ve vztahu k existujicim predmétim
(rozsudek ze dne 16. listopadu 2004, Anheuser-Busch, C-245/02, Sb. rozh. s. 1-10989, bod 49). Tyto
existujici predméty zahrnuji vynélezy, které byly k uvedenému datu na tzemi doty¢ného clena WTO
chrdnéné patentem [v tomto smyslu viz zpravu odvolaciho orgédnu ziizeného u WTO vydanou dne
18. zari 2000, Kanada — Doba ochrany poskytnuté patentem (AB-2000-7), WT/DS170/AB/R, body 65
a 66].

Kvalifikovat vyndlez farmaceutického vyrobku hemihydrat levofloxacinu jako vyndlez chranény
patentem spole¢nosti Daiichi Sankyo od okamziku, kdy se Dohoda TRIPS stala pro Reckou republiku
pouzitelnou, ackoli podle pravidel, kterym tento patent do té doby podléhal, tento vynilez vyslovné
nebyl chranén, by vsak bylo mozné jen v pripadé, ze by tato dohoda byla vykladdna tak, ze ¢lentim
WTO ukldda povinnost preménit v disledku pouhého vstupu této dohody v platnost prihlasené
vynalezy na vyndlezy chranéné. Takovou povinnost ovéem nelze z Dohody TRIPS dovodit a takova
povinnost by prekracovala obvykly vyznam vyrazu ,existujici predmeéty”.

Vyklad ¢lanku 27 Dohody TRIPS ve spojenti s jejim clankem 70 nevede k jinému zavéru. Z prezkumu
druhé otazky plyne, Ze c¢ldanek 27 Dohody TRIPS uklddd ¢lentm WTO povinnost stanovit moznost
ziskat patent na vyndlezy farmaceutickych vyrobkd. Tuto povinnost ovSem nelze chédpat tak, ze by
¢lenové WTO, ktefi v obdobi pred vstupem této dohody v platnost vylucovali ochranu vynélezi
farmaceutickych vyrobka na zdkladé uplatnénych narokt v patentech udélenych na vyndlezy vyrobnich
postuptl takovych vyrobkil, museli tyto patenty od uvedeného data povazovat za patenty, které chrani
i vynalezy farmaceutickych vyrobkda.

S ohledem na vyse uvedené je tieba na tfeti otdzku odpovédét, ze patent, ktery byl ziskdn na zakladé
prihlasky, v niz byl uplatnén niarok na vyndlez vyrobniho postupu farmaceutického vyrobku i na
vynélez tohoto farmaceutického vyrobku jako takového, ale ktery byl udélen jen na vyrobni postup,
nemuze byt v dtsledku pravidel stanovenych v clancich 27 a 70 Dohody TRIPS povazovan od
okamziku, kdy tato dohoda vstoupila v platnost, za patent, ktery chrani i vyndlez tohoto
farmaceutického vyrobku.

K ndkladtum rizeni

Vzhledem k tomu, ze fizeni ma, pokud jde o Gcastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni
vzhledem ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadfeni
uvedenych Gcastnikd fizeni se nenahrazuji.
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Z téchto divoda Soudni dvur (velky senat) rozhodl takto:

1)

2)

3)

Clanek 27 Dohody o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi, ktera je prilohou
1 C Dohody o zrizeni Svétové obchodni organizace (WTQO) podepsané v Marrakesi dne
15. dubna 1994 a schvilené rozhodnutim Rady 94/800/ES ze dne 22. prosince 1994
o uzavieni dohod jménem Evropského spolecenstvi s ohledem na oblasti, které jsou v jeho
pravomoci, v ramci uruguayského kola mnohostrannych jednani (1986-1994), spada do
spolecné obchodni politiky.

Clanek 27 Dohody o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi musi byt vykladan
tak, ze pokud neexistuje odchylka podle odstavce 2 nebo 3 tohoto clanku, muze vynalez
takového farmaceutického vyrobku, jako je ucinna chemicka latka 1écivého pripravku, byt za
podminek stanovenych v odstavci 1 téhoz ¢lanku predmétem patentu.

Patent, ktery byl ziskian na zakladé prihlasky, v niZ byl uplatnén narok na vynalez vyrobniho
postupu farmaceutického vyrobku i na vynalez tohoto farmaceutického vyrobku jako
takového, ale ktery byl udélen jen na vyrobni postup, nemiize byt v dusledku pravidel
stanovenych v clancich 27 a 70 Dohody o obchodnich aspektech prav k dusevnimu
vlastnictvi povazovan od okamziku, kdy tato dohoda vstoupila v platnost, za patent, ktery
chrani i vynalez tohoto farmaceutického vyrobku.

Podpisy.
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