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DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon

(zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce podand Polymeles Protodikeio Athinon)

,Spole¢nd obchodni politika — Clének 207 SFEU — Obchodni aspekty dusevniho vlastnictvi —
Dohoda o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (TRIPS) — Clanek 27 —
Patentovatelny predmét — Clanek 70 — Ochrana existujicich predmétt”

Shrnuti — rozsudek Soudniho dvora (velkého senatu) ze dne 18. ¢ervence 2013

1. Predbéiné otdzky — Pripustnost — Podminky — Otdzky, které maji vztah k realité nebo predmétu
sporu — Zddost poskytujici Soudnimu dvoru dostatecné presné iudaje ohledné skutkového

a prdavniho rdmce

(Cldnek 267 SFEU)

2. Spolecnda obchodni politika — Oblast piisobnosti — Dohoda o obchodnich aspektech prav

k dusevnimu vlastnictvi (TRIPS) — Obchodni aspekty dusevniho viastnictvi — Zahrnut{

[Cldnky 113 ES a 133 ES; ¢l. 3 odst. 1 pism. e) SFEU a ¢l. 207 odst. 1 SFEU; Dohoda TRIPS,

Clanek 27]

3. Mezindrodni dohody — Dohoda o obchodnich aspektech prdav k dusevnimu viastnictvi (TRIPS) —
Obchodni aspekty dusevniho vlastnictvi — Patentovatelnost vyndlezu farmaceutického vyrobku —

Zahrnuti

(Dohoda TRIPS, cldanek 27)

4.  Sblizovdni prdavnich predpisit — Jednotné prdavni predpisy — Priumyslové a obchodni viastnictvi —
Patentové prdavo — Dodatkové ochranné osvédceni pro lécivé pripravky — Pisobnost —
Prihldaska patentu tykajici se vyrobniho postupu i farmaceutického vyrobku — Patent udéleny jen
na vyrobni postup — Ochrana vztahujici se v diisledku pravidel stanovenych v clancich 27 a 70

Dohody TRIPS i na farmaceuticky vyrobek — Vylouceni
(Dohoda TRIPS, clanek 27, ¢l. 65 odst. 1, ¢l. 70 odst. 2; narizeni Rady ¢. 1768/92, clanky 4 a 5)

1. Viz znéni rozhodnuti.

(viz body 35-39)
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2. Clanek 27 Dohody o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (TRIPS), kterd je ptilohou
1 C Dohody o zfizeni Svétové obchodni organizace, schvilené rozhodnutim Rady 94/800 o uzavieni
dohod jménem Evropského spolecenstvi s ohledem na oblasti, které jsou v jeho pravomoci, v ramci
uruguayského kola mnohostrannych jednani, spada do spolecné obchodni politiky.

Clanek 207 odst. 1 SFEU se totiz zna¢né li$i od ustanoveni, kterd v podstaté nahradil, takze otazku
délby pravomoci mezi Unii a clenské stity je tfeba prezkoumat na zdkladé Smlouvy platné
v soucasnosti.

V této souvislosti z ¢l. 207 odst. 1 SFEU vyplyva, ze spolecna obchodni politika spadd do vylu¢né
pravomoci Unie a vztahuje se mimo jiné na obchodni aspekty dusevniho vlastnictvi. V tomto kontextu
nelze k zavéru, ze takovy unijni akt, jako je dohoda uzavfend Unii, musi byt zarazen do kategorie aktli
spadajicich do spole¢né obchodni politiky, dospét jen na zdkladé pouhé okolnosti, Ze takovy akt miize
mit urcity dopad na mezindrodni obchod; takovy akt naopak spadd do spolecné obchodni politiky
v pripadé, ze se tyka zvlasté mezinarodniho obchodu, ponévadz jeho ucelem je predevsim podpora,
usnadnéni nebo uprava tohoto obchodu, a méd na néj pfimé a bezprostedni Gc¢inky. Z toho vyplyva, 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.

Povazovani norem obsazenych v ¢lanku 27 Dohody TRIPS a tykajicich se patentovatelného predmétu
za normy spadajici do oblasti spolecné obchodni politiky, a nikoli do oblasti vnitfniho trhu, je navic
presnym vyjadfenim skutecnosti, Ze tyto normy jsou soucasti liberalizace mezindrodniho obchodu,
a nikoli soucdsti harmonizace pravnich predpist ¢lenskych statit Unie.

(viz body 46, 48, 49, 51, 52, 60, 61, vyrok 1)

3. Clanek 27 Dohody o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (TRIPS) musi byt vykladan
tak, ze pokud neexistuje odchylka podle odstavce 2 nebo 3 tohoto ¢lanku, muze vyndlez takového
farmaceutického vyrobku, jako je Gc¢innd chemickd latka lécivého pripravku, byt za podminek
stanovenych v odstavci 1 téhoz ¢lanku predmétem patentu.

Takovy vyklad plyne ze samotného znéni uvedené dohody. Smluvni strany Dohody TRIPS povazuji
totiz farmakologii za technickou oblast ve smyslu jejtho ¢l. 27 odst. 1. Plyne to i z ¢l. 70 odst. 8 téze
dohody, ktery je prechodnym ustanovenim a podle kterého je v ¢lanku 27 Dohody TRIPS stanovena
povinnost zajistit patentovatelnost vynalezii farmaceutickych vyrobka. Ani odchylky stanovené v ¢l. 27
odst. 2 a 3 Dohody TRIPS nelze vykladat tak, Ze umoznuji stanovit obecnou vyluku pro vynélezy
farmaceutickych vyrobkda.

(viz body 64, 66—68, vyrok 2)

4. Patent, ktery byl ziskdn na zakladé prihlasky, v niz byl uplatnén narok na vynalez vyrobniho postupu
farmaceutického vyrobku i na vynilez tohoto farmaceutického vyrobku jako takového, ale ktery byl
udélen jen na vyrobni postup, nemtize byt v diisledku pravidel stanovenych v ¢lancich 27 a 70 Dohody
o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (TRIPS) povazovan od okamziku, kdy tato
dohoda vstoupila v platnost, za patent, ktery chrani i vynélez tohoto farmaceutického vyrobku.

Nelze totiz ucinit zavér, ze by ochrana existujicich pfedmétt podle ¢lanku 70 Dohody TRIPS mohla
spoCivat v tom, Ze se patentu priznaji ucinky, které nema a nikdy nemél. Kvalifikovat vyndlez
farmaceutického vyrobku jako vyndlez chranény od okamziku, kdy se Dohoda TRIPS stala
pouzitelnou, ackoli podle pravidel, kterym tento patent do té doby podléhal, tento vynélez vyslovné
nebyl chranén, by tedy bylo mozné jen v pripadé, ze by tato dohoda byla vyklddana tak, ze clentm
Svétové obchodni organizace (WTO) uklddd povinnost preménit v disledku pouhého vstupu této
dohody v platnost prihlasené vyndlezy na vyndlezy chranéné. Takovou povinnost ovSsem nelze
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z Dohody TRIPS dovodit a takovd povinnost by prekracovala obvykly vyznam vyrazu ,existujici
predméty” plynouci z vykladu ¢l. 65 odst. 1 ve spojeni s ¢l. 70 odst. 2 Dohody TRIPS. Clanek 27
Dohody TRIPS sice ukldda clentm WTO povinnost stanovit moznost ziskat patent na vyndlezy
farmaceutickych vyrobkd, avSak tuto povinnost nelze chépat tak, ze by ¢lenové WTO, ktefi v obdobi
pred vstupem této dohody v platnost vylucovali ochranu vynalezi farmaceutickych vyrobki na zakladé
uplatnénych naroki v patentech udélenych na vynalezy vyrobnich postupt takovych vyrobkd, museli
tyto patenty od uvedeného data povazovat za patenty, které chrani i vyndlezy farmaceutickych
vyrobka.

(viz body 79, 81-83, vyrok 3)
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