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W Hatarozatok Tara

A BIROSAG ITELETE (nagytandcs)
2013. julius 18.*

,Koz0s kereskedelempolitika — EUMSZ 207. cikk — A szellemi tulajdon kereskedelmi vonatkozasai —
A szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasairdl sz6l6 megallapodas (TRIPS) — 27. cikk —
Szabadalmazhaté taldlmany — 70. cikk — Az oltalom jelenlegi targyai”

A C-414/11. sz. tigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott elézetes dontéshozatal irdnti kérelem targyaban, amelyet a
Polymeles Protodikeio Athinon (Gorogorszag) a Birdsaghoz 2011. augusztus 8-dn érkezett, 2011. julius
21-i hatdrozataval terjesztett el az elStte
a Daiichi Sankyo Co. Ltd,
a Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
és
a DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon
kozott folyamatban 1évé eljarasban,
A BIROSAG (nagytanics),
tagjai: V. Skouris elnok, K. Lenaerts elnokhelyettes, A. Tizzano, M. Ilesi¢ (el6add), L. Bay Larsen,
T. von Danwitz, A. Rosas és E. Jarasiiinas tanacselnokok, U. Lohmus, J.-C. Bonichot, A. Arabadjiev,
A. Prechal és C. G. Fernlund birdk,
fétandcsnok: P. Cruz Villalén,
hivatalvezet6: K. Malacek tandcsos,
tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2012. janius 5-i targyaldsra,

figyelembe véve a kovetkezok altal elGterjesztett észrevételeket:

— a Daiichi Sankyo Co. Ltd képviseletében E. Metaxakis, K. Kilimiris dikigoroi, valamint L. Van den
Hende advocaat,

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

* Az eljaras nyelve: gorog.
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— a gorég kormany képviseletében K. Paraskevopoulou, Z. Chatzipavlou, V. Kyriazopoulos és
A. Zacheilas, meghatalmazotti mindségben,
— a német kormany képviseletében T. Henze és J. Kemper, meghatalmazotti mindségben,

— a francia kormdny képviseletében G. de Bergues, S. Menez és A. Adam, meghatalmazotti
mindségben,

— az olasz kormany képviseletében G. Palmieri, meghatalmazotti min&ségben, segitéje: S. Fiorentino
avvocato dello Stato,

— a holland kormany képviseletében C. Wissels, meghatalmazotti minéségben,

— a portugdl kormdany képviseletében L. Inez Fernandes és A.P. Antunes, meghatalmazotti
mindségben,

— a finn kormany képviseletében J. Heliskoski, meghatalmazotti minéségben,
— a svéd kormany képviseletében A. Falk, meghatalmazotti minéségben,

— az Egyesiilt Kirdlysag Kormanya képviseletében A. Robinson, meghatalmazotti minéségben, segitéje:
T. Mitcheson barrister,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében C. Hermes és 1. Zervas, meghatalmazotti minéségben,
a fétandcsnok inditvanyanak a 2013. januar 31-i targyaldson tortént meghallgatasat kovetSen,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem a Kereskedelmi Vilagszervezetet (WTO) létrehozo, 1994.
aprilis 15-én Marrakeshben megkotott, majd a tobboldald targyalasok wuruguayi forduléjan
(1986-1994) elért megallapodasoknak a Kozosség nevében a hatdskorébe tartozd tigyek tekintetében
torténdé megkotésérdl szold, 1994. december 22-i 94/800/EK tandcsi hatdrozattal (HL L 336., 1. o;
magyar nyelvii kiillonkiadas 11. fejezet, 21. kotet, 80. o.) jovdhagyott egyezmény (a tovabbiakban: a
WTO-t létrehozé egyezmény) 1 C. mellékletét képezs, a szellemi tulajdonjogok kereskedelmi
vonatkozésairél sz6lé megéllapodds (a tovabbiakban: TRIPS Megéllapodas) 27. és 70. cikkének
értelmezésére iranyul.

A kérelmet a Daiichi Sankyo Co. Ltd (a tovdbbiakban: a Daiichi Sankyo) és a Sanofi Aventis
Deutschland GmbH (a tovabbiakban: Sanofi-Aventis), valamint a DEMO Anonymos Viomichaniki kai
Emporiki Etairia Farmakon (a tovdbbiakban: DEMO) kozott egy olyan  generikus
gyogyszerkészitménynek ez utdbbi altali forgalmazasa targyaban folyé peres eljarasban terjesztették eld,
amelynek hat6éanyaga allitélag a Daiichi Sankyo szabadalmi jogainak oltalma alatt all.
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Jogi hattér

A TRIPS Megdllapodds

A TRIPS Megallapodés preambuluma szerint annak célja, hogy ,csokkentse a nemzetkozi kereskedelem
torzuldsait és akadalyait”, és ennek keretében kimondja ,a szellemi tulajdonjogok hatékony és megfelel6
oltalma elésegitésének igényét.”

Az emlitett megallapodas , A szellemi tulajdonjogok megadasanak, terjedelmének és felhasznalasanak
alapkovetelményei” cim@ II. részének ,Szabadalmak” cim@ 5. fejezetében, annak ,Szabadalmazhaté
taldlmany” cimd 27. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»1. A 2. és 3. pontokban foglalt rendelkezések fenntartisaval, a technika barmely teriiletén létrehozott,
akdr termékre, akar eljarasra vonatkozé barmely taldlmany szabadalmazhatd, feltéve, hogy uj, feltalaldi
tevékenységen alapul és iparilag alkalmazhaté. A [...] 70. cikk 8. pontjaban és a jelen cikk 3. pontjaban
foglaltak fenntartasaval, a szabadalmak engedélyezése és a szabadalmi jogok gyakorldsa fliggetlen a
feltaldlas helyétdl, a miiszaki teriilettd]l, és attél, hogy a terméket importaljak vagy belfoldon allitjak
eld.

2. A Tagok kizarhatjadk a szabadalmi oltalombdl azokat a taldlmanyokat, amelyeknek kereskedelmi
hasznositasat teriiletiikon a kozrend vagy a kozerkolcs megévasa érdekében meg kell akadalyozni,
beleértve az emberi, dllati vagy novényi élet vagy egészség megdvasat, vagy a kornyezet komoly
kirosodasanak elkertilését, feltéve, hogy az ilyen kizdrds nem pusztin azért torténik, mert a
hasznositast belsé jogszabalyok tiltjak.

3. A Tagok emellett kizdrhatjak a szabadalmi oltalombdl:
a) az emberek vagy dllatok kezelésére szolgdlé diagnosztikai, gydgydszati és sebészeti eljarasokat;

b) azokat a novényeket és dllatokat, amelyek nem mikroorganizmusok, és a novények vagy allatok
eléallitasara szolgal6, lényegében bioldgiai eljarasokat, melyek eltérnek a nem bioldgiai és
mikrobiolégiai eljarasoktol. [...]”

A TRIPS Megdllapodas ,Intézményi elSirasok; zaré rendelkezések” cimid VII. részének ,Az oltalom
jelenlegi targyai” cimi 70. cikke kimondja:

»1. A jelen Megallapodds nem keletkeztet kotelezettségeket olyan cselekményekre vonatkozoan,
amelyek a Megallapodasnak az adott Tag dltal torténd alkalmazasa kezdé idépontja elétt torténtek.

2. Amennyiben a jelen Megallapodds masként nem rendelkezik, a Megallapodds kotelezettségeket
keletkeztet azokra a tdrgyakra nézve, amelyek a Megdllapoddsnak az adott Tag dltal torténd
alkalmazéasa idépontjaban léteznek, és amelyeket az adott Tag az emlitett idépontban oltalomban
részesit, vagy amelyek kielégitik vagy a késébbiek sordn ki fogjak elégiteni a jelen Megallapodas
szerinti oltalmazhatésagi feltételeket. [...]

[...]
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8. Amennyiben a WTO Egyezmény hatalybalépése id6pontjaban valamelyik Tag nem biztositja a
27. cikk szerinti kotelezettségeknek megfelelé oltalmat gyogyszerek és mezdgazdasagi vegyi termékek
szamadra, az adott Tagnak:

a) a VI rész rendelkezései mellett, a WTO Egyezmény hatdlybalépése id6pontjatél kezdédden
gondoskodnia kell olyan eszkozokrdl, amelyek lehetévé teszik ilyen taldlmanyokra vonatkozé
szabadalmi bejelentések benyujtasat;

b) a jelen Megdllapodds hatdlybalépésétdl kezd6déen az emlitett bejelentésekre tgy kell alkalmaznia a
jelen Megéllapodasban meghatdrozott oltalmazhatésagi feltételeket, mintha azokat az adott
Tagban torténé bejelentési idGpontban, illetve els6bbség igénylése esetén az elsGbbség
idépontjaban is alkalmaztdk volna; valamint

c¢) a jelen Megallapodasnak megfeleléen, a szabadalom megaddsitdl kezdédéen és a jelen
Megillapodas 33. cikkében meghatdrozott bejelentési idéponttél szamitott oltalmi id6
fennmaradd részére szabadalmi oltalmat kell biztositani azon bejelentések szdmadara, amelyek
kielégitik a b) pontban emlitett oltalmazhatésagi feltételeket.

[...]”

A TRIPS Megallapodéas VI. része, amelyre az emlitett 70. cikk hivatkozik, a megallapodds 65-67. cikkét
foglalja magaban. Az emlitett megallapodds 65. cikkének 1. pontja kimondja, hogy ,egyetlen tag sem
koteles a jelen Megallapodas rendelkezéseit alkalmazni a WTO-egyezmény hatalybalépését kovetd
egyéves daltalanos hatarid6 lejarta el6tt”.

Az Eurdpai Szabadalmi Egyezmény

Az 1973. oktéber 5-én Miinchenben aldirt és 1977. oktéber 7-én hatdlyba lépett, az eurdpai
szabadalmak megadasardl sz6l6 egyezmény (Eurdpai Szabadalmi Egyezmény, a tovdbbiakban: ESZE)
(kihirdette: a 2002. évi L. tv.; hatdlyon kiviil helyezte: a 2007. CXXX. tv.), az alapeljaras targyat képezd
szabadalom megadésa idején hatdlyos valtozata szerint, a szabadalmak egyes vonatkozasait szabdlyozza
azon eurdpai tagallamokban, amelyek ahhoz csatlakoztak. Céljai kozott szerepel a szabadalmak oltalmi
idejére, a talalmany fogalmara és az oltalmazhatdsdg feltételeire vonatkozd szabalyok egységesitése.

Az ESZE ,Fenntartdsok” cimi 167. cikke a kovetkez6képpen rendelkezett:

oo

(2) Valamennyi Szerzddé Allam fenntarthatja azon jogat, hogy tugy rendelkezzen, hogy el6irja a
kovetkezdket:

a) az az eurdpai szabadalom, amely a vegyipari, gydgyszeripari vagy élelmiszer-ipari termékre
kizarélag e mindségében vonatkozik — a nemzeti szabadalmakra alkalmazandé rendelkezésekkel
Osszhangban — hatdlytalan vagy megsemmisithet; ez a fenntartds nem érinti a szabadalom
alapjan fennallé oltalmat, amennyiben az a vegyipari termék eléallitdsira vagy alkalmazasara
szolgdlo eljarasra, vagy a gyoégyszeripari vagy élelmiszer-ipari termék eléallitasara szolgald eljarasra
is kiterjed;
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(3) A Szerz6dd Allamok 4ltal tett fenntartisok hatdlya legfeljebb ennek az Egyezménynek a
hatalybalépéséts] szamitott tiz évig 4ll fenn. Ha azonban valamelyik Szerz6dd Allam a (2) bekezdés a)
vagy b) pontjdban emlitett valamely fenntartdssal él, ennek hatalyat az Igazgatétandcs az adott dllam
tekintetében — részben vagy egészben — legfeljebb 6t évvel meghosszabbithatja [...]

[...]

(5) A (2) bekezdés a), b) vagy c) pontjaval osszhangban tett barmely fenntartds a fenntartds hatdlya
alatt benyujtott eurépai szabadalmi bejelentések alapjan megadott eurépai szabadalmakra terjed ki. A
fenntartas e szabadalmak teljes oltalmi ideje alatt hatdlyos.

(6) A (4) és az (5) bekezdés sérelme nélkiill a fenntartds a (3) bekezdés els6 mondatiban emlitett
idétartam vagy — ha ezt meghosszabbitottdk — a meghosszabbitott id6tartam elteltével hatalyat veszti.”

Az 1768/92/EGK rendelet

A gyégyszerek kiegészité oltalmi tanudsitvanyanak bevezetésérdl szolo, 1992. junius 18-i 1768/92/EGK
tandcsi rendelet (HL L 182., 1. o.; magyar nyelvd killonkiadas 13. fejezet, 11. kotet, 200. o.) 2. cikke a
kovetkezoképpen rendelkezett:

»Az e rendeletben meghatdrozott esetekben és feltételekkel [kiegészité oltalmi] tanusitvany (a
tovabbiakban: KOT) adhaté minden olyan termékre, amely szabadalmi oltalom alatt all valamely
tagillam teriiletén, és amely gydgyszerként [..] hatdsdgi engedélyezési eljarast kovetGen hozhatéd
forgalomba.”

Az 1768/92 rendelet 1. cikke pontositotta, hogy a ,gyogyszer” fogalma ,minden olyan anyagra vagy
anyagok olyan kombindcidjara” vonatkozik, ,amelyet betegségek kezelésére vagy megel6zésére szolgald
anyagként vagy kombindcioként jelolnek meg”, a ,termék” fogalma pedig a ,gyogyszer hatdéanyagara
vagy hatdéanyagainak kombindciéjara” vonatkozik.

Az emlitett rendelet 4. cikke értelmében ,[a]z alapszabadalom éltal biztositott oltalom keretein belill a
[KOT] altal biztositott oltalom csak az adott gyégyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély
hatdlya ald tartozé termékre, illetve a termék gydgyszerként torténdé olyan alkalmazasaira terjed ki,
amelyeket a [KOT] lejarta el6tt engedélyeztek”. Ugyanezen rendelet 5. cikke pontositotta, hogy ,[a]
[KOT] — a 4. cikk rendelkezéseit figyelembe véve — az alapszabadalommal azonos jogokat biztosit,
azonos korlatokkal és kotelezettségekkel”.

Az 1768/92 rendelet 1. cikkének meghatdrozasa szerint az ,alapszabadalom” olyan ,szabadalom, amely
magat a terméket, a termék el6allitdsara szolgdld eljarast vagy a termék alkalmazdsat oltalmazza, és
amelyet jogosultja a tanudsitvany megszerzésére irdanyuld eljaras céljaira megjelol”.

Az 1768/92 rendelet 13. cikke a kovetkezéképpen rendelkezett:

»(1) A [KOT] idStartama az alapszabadalom jogszabalyban meghatirozott oltalmi idejének lejartakor
kezddédik, és az alapszabadalom irdnti bejelentés benyujtisinak napja és a termék Kozosségen belili
forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedély keltezésének napja kozott eltelt idészak ot évvel

csokkentett idétartamaval megegyez6 ideig tart.

(2) A [KOT] idétartama mindazonaltal — az (1) bekezdésben foglaltaktdl eltéréen — nem haladhatja
meg a kezd6 idéponttél szamitott 6t évet.”
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2009. julius 6-i hatédllyal az 1768/92 rendeletet hatalyon kiviil helyezte és felvaltotta a gyogyszerek
kiegészit6 oltalmi tanusitvanyardl széld, 2009. majus 6-i 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (HL L 152, 1. 0.). Az 1768/92 rendelet feljebb idézett rendelkezéseit, 1ényegiiket tekintve, a
469/2009 rendelet atvette.

A szabalmakra vonatkozo gorog szabdlyozds

A Gorog Koztarsasag 1986-ban ratifikalta az ESZE-t, a gyoégyszerkészitmények tekintetében az ezen
egyezmény 167. cikke (2) bekezdésének a) pontja értelmében tehet§ fenntartissal élve. Az emlitett
167. cikk (3) bekezdése értelmében az emlitett fenntartds 1992. oktdber 7-én jart le.

Ami a TRIPS Megillapodast illeti, azt a Gorog Koztarsasag 1995. februdr 9-i hatallyal ratifikalta.

Gorogorszagban egyébként a szabadalmakra vonatkozé szabdlyokat a technoldgidk atruhazéasardl, a
talalmanyokrdl, a technoldgiai Gjitasokrol és az atomenergia bizottsag létrehozasardl sz6lo, 1987. aprilis
22-ét6] hatalyos 1733/1987. sz. torvény hatarozza meg.

Az 1733/1987. sz. torvény 5. cikke ugy rendelkezik, hogy szabadalom tdrgya lehet valamely termék,
eljaras vagy ipari alkalmazds, és ugyanezen torvény 7. cikke pontositja, hogy a bejelentének kell
megjelolnie, hogy ezek koziill melyik képezi a kért oltalom targyat.

Az 1733/1987. sz. torvény 11. cikke gy rendelkezik, hogy a szabadalmak oltalmi ideje hisz év, amely a
szabadalmi bejelentés benyujtasat koveté napon kezdédik.

Az 1733/1987. sz. torvény 25. cikkének (3) bekezdése értelmében, ,[a]mig a GOrogorszag altal az
[ESZE] 167. cikke (2) bekezdésének [a) pontja] alapjan tett fenntartds hatdlyban van, addig [az
Organismos Viomichanikis Idioktisias (ipari tulajdonvédelmi hivatal)] a gydgyszerkészitményekre nem
adhat szabadalmi oltalmat”.

Igy tehat, ugyanezen torvénynek a gorog birésagok dltali értelmezése alapjan az emlitett hivatal nem
adhatott a gyogyszerkészitmények tekintetében nemzeti szabadalmi oltalmat, tekintettel arra, hogy
kizdrdlag a gyogyszerkészitmények gyartasi eljardsara vonatkozé taldlmanyokra volt adhaté szabadalmi
oltalom.

A gyodgyszerkészitményekre az eurdpai és a nemzeti szabadalom megadasinak tilalma egyébként az
ESZE Gorogorszag tekintetében valé hatalybalépése és az 1733/1988. sz. torvény hatalybalépése kozotti
idészakban is fenndllt. Ugyanis a nemzetkozi egyezményeknek a nemzeti torvényekkel szembeni
els6bbségének az Alkotmany 28. cikkében foglalt elve szerint a szabadalmakrdl szdl6
2527/1920. sz. torvényt, amely az 1733/1987. sz. torvény el6tt volt hatdlyban, az emlitett idGszak
vonatkozdsaban agy értelmezték, hogy annak hatalyat az ESZE keretében tett fenntartds korlatozza.

Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdések

A Daiichi Sankyo a Gorogorszagban 1986. oktdber 21-i hatallyal bejegyzett, levofloxacin-hemihidrat
vegyiilet tekintetében megadott nemzeti szabadalom jogosultja. E vegyiiletet antibiotikumos kezelések
hat6éanyagaként alkalmazzak.

A szabadalmi bejelentés, amelyet 1986. junius 20-4n nyujtottak be, mind magira a
levofloxacin-hemihidrat vegyiiletre, mind annak gydrtdsi eljarasara vonatkozott.
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Az emlitett szabadalom oltalmat, amely 2006. jinius 20-an jart volna le, az 1768/92 rendelet szerinti
KOT révén meghosszabbitottak. E rendelet 13. cikke szerint, e KOT érvényességi ideje nem lehet
hosszabb 6t évnél. Tehat a Daiichi Sankyo éltal a széban forgdé szabadalom tekintetében élvezett
oltalom 2011-ben lejart.

A levofloxacin-hemihidrdt egy ,Tavanic” nevli origindlis gyégyszer hatéanyagaként szerepel. E
gyogyszert Gorogorszagban a Sanofi-Aventis forgalmazza, mivel erre 6 rendelkezik a Daiichi Sankyo
altal a hatéanyagként levofloxacin-hemihidratot tartalmazd, origindlis gydgyszerkészitmények
forgalmazasara adott engedéllyel. A Tavanic forgalomba hozatalara vonatkozé engedélyt az illetékes
gorog hatdsag 1999. februdr 17-én adta ki.

Ugyanezen hatdsag engedélyt adott a DEMO részére, 2008. szeptember 22-i és 2009. julius 22-i
datummal, olyan generikus gyogyszerkészitmények forgalmazdsira, amelyek hatdéanyaga a
slevofloxacin-hemihidrat”. A DEMO e termékeket , Talerin” néven akarta forgalmazni.

A Daiichi Sankyo és a Sanofi-Aventis 2009. szeptember 23-dn a Polymeles Protodikeio Athinon (athéni
els6foku birdsag) elstt keresetet inditott a DEMO ellen, tobbek kozott annak elrendelése irdnt, hogy az
szlintesse be a Talerin nevli termék, illetve barmely egyéb olyan termék forgalmazdsit, amelynek
hat6anyaga a levofloxacin-hemihidrat; hogy a DEMO fizessen birsagot e gydgyszer csomagoldsa miatt;
hogy rendeljék el a DEMO vagy barmely harmadik fél birtokaban 1évé, a széban forg6 szabadalmat
bitorl6 valamennyi termék lefoglaldsit és megsemmisitését, valamint a Talerin vagy az azzal azonos
hatéanyagi barmely mas generikus gydgyszer el6allitasara és értékesitésére vonatkozé adatokhoz valé
hozzaférést.

Az emlitett birdsag kifejti, hogy az eldtte fekvd jogvita eldontése attdl fiigg, hogy a Daiichi Sankyo
KOT-ja csupan a levofloxacin-hemihidrat hatéanyag gyartasi eljarasara terjed-e ki, vagy pedig magaban
foglalja magat a hatéanyagot is. Abban az esetben, ha az 1768/92 rendelet szerinti
stermékszabadalomrol” van sz6, ahhoz hogy megallapitsik, hogy a DEMO megsértette szabadalmi
jogait, elegendd lenne, ha a Daiicho Sankyo bizonyitand, hogy a Tavanicnak és a Talerinnek ugyanaz a
hatéanyaga. Ha viszont a KOT 4ltal biztositott oltalom targya csak a gyartasi eljaras, akkor az a tény,
hogy a Tavanicnak és a Talerinnek ugyanaz a hatéanyaga, mindossze annyit jelentene, hogy vélhetéen
a generikus gydgyszert az emlitett KOT oltalma alatt allé eljarassal gyartjdk. Ebben az esetben a
DEMO-nak, ahhoz hogy megdontse e vélelmet, elegend6 azt bizonyitania, hogy az emlitett gydégyszert
valamely mds (ett6l eltérd) eljarassal dllitja eld.

Az elGterjeszté birdsag kifejti, hogy mivel a gydgyszerkészitmények Gorogorszagban 1992. oktdber
7-éig nem voltak szabadalmazhaték, a Daiichi Sankyo altal 1986. janius 20-an bejelentett és 1986.
oktéber 21-én megadott szabadalom oltalma kezdetben nem terjedt ki magira a
levofloxacin-hemihidrat hatéanyagra. Az emlitett birédsag ugyanakkor nem zarja ki azt,
hogy - figyelemmel a TRIPS Megallapodas 70. cikkében foglalt szabdlyokra - a
gyogyszerkészitményeknek az emlitett megdllapodds 27. cikke szerinti szabadalmazhatésiganak az a
kovetkezménye, hogy a Daiichi Sankyo szabadalmi jogai a TRIPS Megallapodas hatalybalépésétdl
kezdve kiterjednek az emlitett hatéanyagra is. A gorog birdsagok itélkezési gyakorlata a TRIPS
Megallapodas e rendelkezéseinek hatalyat illetéen nem egységes.

A Polymeles Protodikeio Athinon egyebekben azt kérdezi, hogy az 6 vagy pedig a Birdsag hataskorébe
tartozik-e a TRIPS Megallapodas 27. cikkének értelmezése. E hataskori kérdés azon kérdés kapcsan
meril fel, hogy az emlitett rendelkezés vajon olyan teriiletre tartozik-e, amelyen f8szabdly szerint
tovabbra is a tagdllamok rendelkeznek hatdskorrel.
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E korilmények alapjan a Polymeles Protodikeio Athinon felfiiggesztette az eljardsat, és elGzetes
dontéshozatal céljabdl az alabbi kérdéseket terjesztette a Birdsag elé:

»1) A TRIPS Megallapodds szabadalmazhaté taldlmanyok korét meghatirozé 27. cikke olyan
teriiletnek tekinthet6-e, amely els6dlegesen tovabbra is a tagallamok hatdskorébe tartozik, és
— igenld valasz esetén — a tagallamok szabadon tulajdonithatnak-e, vagy sem, kozvetlen hatalyt az
emlitett rendelkezésnek, valamint a nemzeti birdsdg — a sajit nemzeti szabdlyozdsiban
meghatarozott feltételek mellett — kozvetleniil alkalmazhatja-e az emlitett rendelkezést?

2) A TRIPS Megallapodas 27. cikke értelmében szabadalom targyat képezhetik-e azok a vegyipari és
gyogyszeripari termékek, amelyek megfelelnek a szabadalmazhatésig feltételeinek, és — igenld
valasz esetén — ezek milyen szint{ oltalmat élveznek?

3) A TRIPS Megallapodas 27. és 70. cikke értelmében kiterjed-e a TRIPS Megallapodas
alkalmazdsaban barmely szabadalomra eldirt oltalom azokra a szabadalmakra, amelyek az [ESZE]
167. cikkének (2) bekezdésében meghatirozott fenntartds hatdlya ald tartoznak, és amelyek
megadasara 1992. februar 7. el6tt, azaz a megéllapodas hatdlybalépését megel6z6en keriilt sor,
valamint amelyek gydgyszeripari termékekre vonatkozé taldlmanyra vonatkoznak, tekintettel arra,
hogy az oltalom a széban forgd fenntartds miatt kizardlag a termékek el8allitisira szolgald
eljarasra terjed ki, és igenlé valasz esetén mi ezen oltalom targya és mekkora annak terjedelme;
azaz az emlitett megdallapodds hatdlybalépését kovetSen oltalmat élveznek-e e gydgyszeripari
termékek, vagy az oltalom tovabbra is kizarélag az eléallitdsukra szolgdld eljarasra terjed-e ki,
illetve kiilonbséget kell-e tenni a tanusitvdny megszerzése iranti kérelem tartalma szerint, azaz
aszerint, hogy a taldlmdny és az ahhoz kapcsolédé igénypontok leirasdbol az deriil ki, hogy a
kérelem targya kezdettdl fogva a termék, az annak eldallitdsdra szolgdl6 eljaras, avagy mindkettd
oltalmanak megszerzésére iranyul?”

2012. janius 20-i leveliikben, amely az irasbeli és a szébeli szakasz lezarulta utdn érkezett a Birésighoz,
a Sanofi-Aventis és a DEMO tudattik, hogy perenkiviili egyezség megkotését kovetGen a Sanofi Aventis
elallt a Daiichi Sankyéval kozosen benytdjtott, DEMO elleni keresetétél. Ugyanebben a levélben
kozolték, hogy ezen eldllas nem érinti a Daiichi Sankyo és a DEMO egymassal szemben fennall6 jogait
és koveteléseit.

Az el6zetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

Az elfogadhatdsdgrol

A DEMO irésbeli észrevételeiben ugy nyilatkozott, hogy az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem
szerinte okafogyotta valt, mivel az alapszabadalom és a Daiichi Sankyo KOT-janak oltalmi ideje lejart.

Az éllandd itélkezési gyakorlat szerint, a nemzeti birdsagok dltal eléterjesztett el6zetes dontéshozatal
iranti kérelmet a Birdsag csak abban az esetben utasithatja el, ha nyilvanvalé, hogy az unids jog
nemzeti birdsag dltal kért értelmezése nincs Osszefliggésben az alapeljaras tényallasaval vagy targyaval,
ha a széban forgd probléma hipotetikus jellegli, vagy ha a Birdsag nem rendelkezik azon ténybeli és
jogi elemek ismeretével, amelyek ahhoz sziikségesek, hogy az el6terjesztett kérdésekre érdemi valasszal
tudjon szolgdlni (lasd kiilondsen a C-379/98. sz. PreussenElektra-tigyben 2001. marcius 13-an hozott
itélet [EBHT 2001, 1-2099. o.] 39. pontjat, a C-94/04. és C-202/04. sz., Cipolla és tarsai egyesitett
tigyekben 2006. december 5-én hozott itélet [EBHT 2006., 1-11421. o.] 25. pontjat, valamint a
C-180/11. sz. Bericap-tigyben 2012. november 15-én hozott itélet 58. pontjat).
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Jelen esetben az elSterjeszté birdsdg, masodik és harmadik kérdésével, a TRIPS Megallapodas 27. és
70. cikkének értelmezését kéri, ami szerinte elengedhetetlen a Daiichi Sankyo szabadalmi jogainak a
DEMO éltali allitélagos megsértése targydban felhozott éllitdsainak vizsgalatahoz.

A DEMO dltal sugalltakkal ellentétben nem nyilvdnval6, hogy az alapeljaras targya okafogyotta valt
volna, és hogy emiatt a kért értelmezés ne lenne semmiféle Osszefiiggésben az alapeljarasbeli gy
tényallasaval.

A nem sokkal a Daiichi Sankyo KOT-janak lejarta el6tt meghozott elézetes dontéshozatalra utaléd
hatdrozatban ugyanis semmi sem utal arra, hogy e lejaratot kovetéen a peres eljaras okafogyotta valna.
Epp ellenkezdleg, gy tiinik, hogy a Daiichi Sankyo 4ltal inditott kereseti kérelmek koziil egyeseket a
kérdést elGterjesztd birdsag akkor is elbirdlhat, ha azt kell megéllapitania, hogy a DEMO megsértette
az e KOT dltal nyujtott oltalomhoz kotédd jogokat. Killondsen igaz ez az arra iranyuld kérelemre,
hogy biztositsanak hozzaférést a Talerin gyartasdra és értékesitésére vonatkozé adatokhoz, valamint
azon Talerin szallitmanyok lefoglaldsara és megsemmisitésére vonatkozé kérelemre, amelyek koziil
egyeseket mar az emlitett KOT lejarta el6tt is legyarthattak és forgalomba hozhattak, és amelyek még
mindig a DEMO vagy harmadik felek birtokaban lehetnek.

E koriilményekre figyelemmel az el6zetes dontéshozatal iranti kérelmet elfogadhaténak kell tekinteni.

Az elsé kérdésrél

Els6 kérdésével az elGterjeszt6 birdsag lényegében arra szeretne valaszt kapni, hogy a TRIPS
Megéllapodas 27. cikke azon teriiletek kozé sorolhaté-e, amelyek elsédlegesen tagallami hataskorbe
tartoznak, és hogy — igenld valasz esetén — a nemzeti birésagok a nemzeti jogban eldirt feltételek
mellett kozvetlen hatalyt tulajdonithatnak-e e rendelkezésnek.

A TRIPS Megéallapodast a Kozosség és tagdllamai megosztott hatdskorben kototték meg (a C-300/98. és
C-392/98. sz., Dior és tarsai egyesitett tigyekben 2000. december 14-én hozott itélet [EBHT 2000.,
I-11307. o.] 33. pontja, valamint a C-431/05. sz., Merck Genéricos - Produtos Farmacéuticos tigyben
2007. szeptember 11-én hozott itélet [EBHT 2007., I-7001. o.] 33. pontja). E koriilményekre tekintettel
az alapeljaras felei és az észrevételt benyutjté kormanyok azt allitjak, hogy az els6 el6terjesztett kérdés
megvalaszolasdhoz azt kell megvizsgalni, hogy az uniés jog jelenlegi fejlettségi szintjén az Eurdpai Unid
gyakorolta-e a hataskoreit a szabadalmak, vagy kozelebbrdl a szabadalmazhatésag teriiletén.

E tekintetben a vegyes megallapoddsokra vonatkoz6 azon itélkezési gyakorlatra hivatkoznak, miszerint
annak megallapitdsdhoz, hogy mely kotelezettségek teljesitése az Unié feladata, és melyek maradnak
tovabbra is a tagdllamokra, azt kell meghatdrozni, hogy az emlitett egyezmény széban forgé cikkének
hatédlya ald tartozé teriileten az Unié gyakorolta-e hataskorét, és alkotott-e rendelkezéseket az abbdl
eredd kotelezettségek végrehajtasira vonatkozdan (a C-240/09. sz. Lesoochrandrske zoskupenie tigyben
2011. marcius 8-an hozott itélet [EBHT 2011., I-1255. o.] 31. és 32. pontja, valamint az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlat).

Az Eurdpai Bizottsdg ezzel szemben azt dllitja, hogy az emlitett itélkezési gyakorlat a TRIPS
Megallapodas vonatkozdsdban mar nem relevans, mivel azt csak azokra a megallapodasokra kell
alkalmazni, amelyeket az Uni6 és tagallamai megosztott hataskorben kotottek, azon megéllapodasokra
nem, amelyekre nézve az Unid rendelkezik kizarélagos hatdskorrel. A Bizottsag e tekintetben arra
hivatkozik, hogy a TRIPS Megéllapodas egésze az EUMSZ 207. cikk (1) bekezdése értelmében vett
»szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozésaival” kapcsolatos. Kovetkezésképpen szerinte az
emlitett megallapodas ettdl kezdve teljes egészében a kozos kereskedelempolitika teriiletére tartozik.
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Eloljaréban a Bizottsag ezen felvetését kell megvizsgalni, amelyrdl egyébként a Birdsag elétti eljaras
szobeli szakasza is kifejezetten szdlt. E szakaszban a részt vevd tagallami korményok e felvetésre ugy
reagéltak, hogy a TRIPS Megallapodas szabalyainak tobbsége, mint példaul az annak 27. cikkében
szereplé szabadalmazhatdsdgra vonatkozé szabalyok is, csak kozvetett mdédon vannak kihatassal a
nemzetkozi kereskedelemre, és igy nem tartoznak a kozos kereskedelempolitika teriiletére. A
szabadalmazhato6sag kérdéskore szerintiik a belsd piac teriiletén beliilli megosztott hataskorbe tartozik.

ElGzetes észrevételek

Az EUMSZ 207. cikk (1) bekezdése értelmében: ,[a] kozos kereskedelempolitika egységes elveken
alapul; ez vonatkozik kiillonosen a vamtarifik médositasaira, az aruk és szolgaltatasok kereskedelméhez
kapcsol6dé vamtarifa- és kereskedelmi megallapoddsok megkotésére, valamint a szellemi tulajdonjogok
kereskedelmi vonatkozdsaira, tovabba a kiilfoldi kozvetlen befektetésekre, a liberalizacids intézkedések
egységesitésére, az exportpolitikdra és a [...] kereskedelempolitikai védintézkedésekre [...]. A kozos
kereskedelempolitikat az Unié kiilsé tevékenységének elvei és célkitlizései altal meghatdrozott keretek
kozott kell folytatni.”

Az emlitett rendelkezés, amely 2009. december 1-jén 1épett hatalyba, érzékelheté modon eltér azoktdl a
rendelkezésektdl, amelyeknek a helyébe 1épett, kiillonosen a korabban az EK 133. cikk (1) bekezdésében,
(5) bekezdése els6 albekezdésében, (6) bekezdése mdasodik albekezdésében és (7) bekezdésében
foglaltaktol.

Meéginkabb eltér attdl a rendelkezéstdl, amely akkor volt hatdlyban, amikor a TRIPS Megallapodast
megkototték, azaz az EK-Szerz6dés 113. cikkétdl (amely késébb, modositast kovetden, az EK 133. cikk
lett). E cikk az (1) bekezdésében még tgy rendelkezett, hogy ,a kozos kereskedelempolitika egységes
elveken alapul; ez vonatkozik kiilonosen a vamtarifik mddositdsaira, a vamtarifa- és kereskedelmi
megéllapoddsok megkotésére, a liberalizdciés intézkedések egységesitésére, az exportpolitikdra,
valamint a kereskedelempolitikai védintézkedésekre.” A szellemi tulajdonjogok kereskedelmi
vonatkozasait sem e bekezdés, sem az emlitett 113. cikk tobbi bekezdése nem emlitette.

Figyelemmel az elsédleges jog eme jelents fejlédésére, az Unié és a tagdllamai kozotti
hatdskor-megosztas kérdését a jelenleg hatdlyos Szerzédést alapul véve kell vizsgdlni (lasd analdgia
utjan a 2009. november 30-an hozott 1/08. sz. vélemény [EBHT 2009., I-11129. o.] 116. pontjat).
Ennélfogva sem az 1994. november 15-én hozott 1/94. sz. vélemény (EBHT 1994. 1-5267. o.),
amelyben a Birésidg az EK 113. cikkre figyelemmel hatdrozta meg azt, hogy a TRIPS Megallapodas
mely rendelkezései tartoznak a kozos kereskedelempolitika és ennélfogva a Kozosség kizardlagos
hataskorébe, sem a fent hivatkozott Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos tigyben hozott itélet,
amely egy olyan id6pont meghatirozasiaval hizta meg a valasztévonalat az Unid altal a TRIPS
Megallapodasbdl eredden vallalt kotelezettségek és a tagallamok hataskorében maradd kotelezettségek
kozott, amikor az EK 133. cikk mar hatdlyban volt, nem relevians annak meghatdrozasa szempontjabdl,
hogy az EUM-Szerz6dés hatdlybalépése 6ta a TRIPS Megéllapodds milyen mértékben tartozik az Unid
kozos kereskedelempolitikaval kapcsolatos kizardélagos hatdskorébe.

»A szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasainak” fogalmardl

Az EUMSZ 207. cikk (1) bekezdésébdl az kovetkezik, hogy a kozos kereskedelempolitika, amely az
EUMSZ 3. cikk (1) bekezdésének e) pontja szerint az Unié kizarélagos hataskorébe tartozik, tobbek
kozott kiterjed ,a szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasaira” is.

Amint az ugyanezen rendelkezésbdl kovetkezik, kiilonosen annak mésodik mondatdbdl, amelynek
értelmében a kozos kereskedelempolitika ,az Unid kiilsé tevékenységének” keretébe tartozik, az
emlitett politika a harmadik allamokkal fennéll6 kereskedelmi kapcsolatokra, és nem a belsé piacon
beliili kereskedelmi kapcsolatokra vonatkozik.
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Az sem vitds, hogy dnmagdban az a koriilmény, hogy az Unié valamely olyan jogi aktusidnak, mint az
altala megkotott valamely megallapodds, bizonyos kihatdsai lehetnek a nemzetkozi kereskedelmi
kapcsolatokra, nem elegend§ annak megéllapitaséhoz, hogy az emlitett aktust a kozos
kereskedelempolitika keretébe tartozé aktusok kategdridgjaba kell sorolni. Ezzel szemben valamely
unids jogi aktus csak akkor tartozik a kozos kereskedelempolitikdra vonatkozé kizarélagos hataskorbe,
ha kifejezetten a nemzetkozi kereskedelmi kapcsolatokat érinti, mar amennyiben a célja e kapcsolatok
elémozditasa, elsegitése vagy szabdlyozdsa, és azokra kozvetlen és azonnali hatdst gyakorol (lasd a
2001. december 6-i 2/00. sz. vélemény [EBHT 2001., I-9713. o.] 40. pontjat; a C-347/03. sz., Regione
autonoma Friuli-Venezia Giulia és ERSA iigyben 2005. majus 12-én hozott itélet [EBHT 2005.,
1-3785. 0.] 75. pontjat, valamint a C-411/06. sz., Bizottsag kontra Parlament és Tandcs tigyben 2009.
szeptember 8-an hozott itélet [EBHT 2009., [-7585. 0.] 71. pontjat).

Ebbdl kovetkezben, az Unid dltal a szellemi tulajdonjogok teriiletén elfogadott normdk koziil csak azok
tartozhatnak az EUMSZ 207. cikk (1) bekezdésében emlitett ,szellemi tulajdonjogok kereskedelmi
vonatkozasainak” fogalma, és igy a kozos kereskedelempolitika hatdlya ald, amelyek kifejezett
kapcsolatban vannak a nemzetkozi kereskedelmi forgalommal.

Ez a helyzet a TRIPS Megallapodasban foglalt szabdlyokkal. Jéllehet e szabdlyok nem kifejezetten a
nemzetkozi kereskedelmi miuveletekre vonatkozéan tartalmaznak részletes, vam- vagy egyéb
szabdlyokat, mindazonaltal kiilonleges kapcsolatban vannak a nemzetkozi forgalommal. Az emlitett
megallapodds ugyanis szerves részét képezi a WTO rendszerének, és egyike azoknak a, fontos
tobboldalt megallapodasoknak, amelyek e rendszer alapjat képezik.

A kereskedelmi forgalommal val6 ezen kiilonleges kapcsolatot jol illusztralja tobbek kozott az a tény is,
hogy a vitarendezés szabdlyairdl és eljarasairdl sz6lé egyetértés memoranduma — amely a WTO-t
létrehoz6 egyezmény 2. mellékletében szerepel, és amely a TRIPS Megallapodasra is alkalmazand6 —,
22. cikkének (3) bekezdése értelmében lehetévé teszi az ezen megallapodds és a tobbi olyan fébb
tobboldald megallapodas kozotti engedmények kolcsonos felfiiggesztését, amelyek WTO-t 1étrehozéd
egyezmény részét képezik.

Egyébként, amikor az EUMSZ 207. cikk (1) bekezdésének megszovegezésekor ugy rendelkeztek, hogy a
szellemi  tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozdsai mostant6l teljes egészében a  kozos
kereskedelempolitika hatdlya ald tartoznak, az EUM-Szerz6édés megalkotéinak figyelmét nem
keriilhette el az a tény, hogy az emlitett rendelkezésbe beillesztett kifejezés szinte sz6 szerint
megegyezik a TRIPS Megallapoddas cimével.

A TRIPS Megillapodés és a nemzetkozi kapcsolatok kozotti kiilonleges viszonyt, amelynek alapjan arra
lehet kovetkeztetni, hogy e megallapodas a kozos kereskedelempolitika hatdlya ald tartozik, nem teszi
semmissé a szoébeli szakaszban részt vevé kormanyok azon érvelése, miszerint legaldbbis a TRIPS
Megiéllapodasnak a szellemi tulajdonjogok megaddsanak, terjedelmének és felhasznaldsdnak
alapkovetelményeir6l szl II. részének rendelkezései, amelyek kozott az emlitett megallapodas
27. cikke is szerepel, tobbek kozott az EUMSZ 114. cikk és az EUMSZ 118. cikk értelmében a belsé
piac teriiletére tartoznak.

Ezen érvelés ugyanis nem veszi kell6képpen figyelembe éltaldban a TRIPS Megallapodasnak és
killonosen e megallapodas 1I. részének a céljat.

A TRIPS Megallapodas elsédleges célja a szellemi tulajdon oltalmanak vildgméretli megerdsitése és
Osszehangolasa (a C-89/99. sz., Schieving-Nijstad és tarsai igyben 2001. szeptember 13-dn hozott itélet
[EBHT 2001., I-5851. o.] 36. pontja). Miként az annak preambulumdbdl is kideriil, a TRIPS
Megallapodas célja a nemzetkozi kereskedelem torzuldsainak csokkentése, a szellemi tulajdonjogok
hatékony és megfeleld oltalmanak biztositdsaval valamennyi WTO-tagorszag teriiletén. E megéllapodas
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II. része azzal jarul hozzad e cél eléréséhez, hogy a szellemi tulajdonjogok fé tipusainak mindegyike
tekintetében megallapitja azokat a szabdlyokat, amelyeket minden egyes WTO-tagorszagnak
alkalmaznia kell.

Természetesen az Unié az EUM-Szerz6dés hatalybalépését kovetden is alkothat jogszabdlyokat a
szellemi tulajdonjogok targyaban, a belsd piac teriiletére vonatkozé hataskorei alapjan. Ugyanakkor az
e jogalapra valé hivatkozéssal elfogadott és kifejezetten az Unién belill alkalmazni kivant ezen jogi
aktusoknak tiszteletben kell tartaniuk a TRIPS Megallapodasban foglalt szellemi tulajdonjogok
fennallasara, hatdlyara és gyakorlasara vonatkozd szabdlyokat, hiszen e szabalyok tovabbra is, akarcsak
korabban, a szabdlyok vildgszinten torténd egységesitését és igy a nemzetkozi kereskedelmi
kapcsolatok elGsegitését szolgaljak.

Ennélfogva, miként azt a Bizottsag is megjegyezte, az a tény, hogy a szabadalmazhat6 taldlmanyok
targyaban a TRIPS Megallapodas 27. cikkében foglalt szabdlyok a kozos kereskedelempolitika
teriiletére, és nem a belsd piac teriiletére tartozéknak mindsiilnek, pontosan tiikrozi azt a tényt, hogy
e szabdlyok a nemzetkozi kereskedelmi kapcsolatok liberalizdldsa, és nem az uniés tagallamok
jogszabalyainak harmonizacidja keretébe illeszkednek.

Az elébbi megfontolasokra vald tekintettel az elsé kérdés elsé részére azt a valaszt kell adni, hogy a
TRIPS Megallapodas 27. cikke a kozos kereskedelempolitika teriiletére tartozik.

Figyelemmel az emlitett kérdés elsé részére adott valaszra, annak masodik részét nem sziikséges
vizsgélni.

A mdsodik kérdésrdl

Miasodik kérdésével az elGterjeszté birdsdg lényegében arra szeretne valaszt kapni, hogy a
gyogyszeripari termékekre vonatkozé olyan taldlmanyok, mint példdul a gydgyszerek hatéanyagai, a
TRIPS Megéllapodas 27. cikke értelmében szabadalmazhaté taldlménynak mindsiilnek-e, és hogy
igenl valasz esetén mi a terjedelme az ilyen termékre vonatkozé szabadalom oltalménak.

A DEMO nem foglalt kifejezetten alldst e kérdéssel kapcsolatban. A Daiichi Sankyo, az irdsbeli
észrevételt elSterjeszté kormdnyok és a Bizottsag egyarant agy vélik, hogy maginak a TRIPS
Megallapodasnak a szovegébdl kovetkezik, hogy a gydgyszeripari termékek szabadalmazhatok.

Ennek a feltevésnek helyt kell adni. A TRIPS Megallapodas 27. cikkének (1) bekezdése ugyanis tugy
rendelkezik, hogy a technolégia barmely teriiletén létrehozott, akdr termékre, akdr eljarasra vonatkozo
barmely taldlmany szabadalmazhatd, feltéve, hogy uj, feltaldléi tevékenységen alapul és iparilag
alkalmazhato.

Ez utébbi feltételt illetéen meg kell jegyezni, hogy a gydgyszeripar a TRIPS Megallapodas szerz6dé felei
szerint a 27. cikk (1) bekezdése értelmében vett technoldgiai teriiletre tartozik. Ez — miként azt az olasz
kormany és a Bizottsdg is megjegyezte — tobbek kozott a TRIPS Megéllapodas 70. cikkének
(8) bekezdésébdl is kideril, amely egy olyan 4tmeneti rendelkezés, amely azokra az esetekre
vonatkozik, amikor ,a [WTO-t létrehozé e]gyezmény hatdlybalépése id6pontjaban valamelyik Tag nem
biztositja a 27. cikk szerinti kotelezettségeknek megfelelé oltalmat a gydgyszerek [...] szdmara”, és gy
rendelkezik, hogy ilyen esetekben az érintett WTO-tagnak legaldabb az emlitett idéponttél kezdédSen
gondoskodnia kell ,olyan eszkozokrdl, amelyek lehetévé teszik ilyen taldlményokra vonatkozé
szabadalmi bejelentések benyujtsat”. Igy, miként az e rendelkezés szovegébdl is kovetkezik, a TRIPS
Megallapodas 27. cikke tartalmazza a gydgyszeripari termékek szabadalmazhatéva tételére vonatkozé
kotelezettséget.
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E kovetkeztetés értékébdl egyébként semmit sem von le az emlitett 27. cikk (2) és (3) bekezdése. E két
rendelkezés koziil az elsé lehet6vé teszi a WTO-tagok szdmara azt, hogy kizarjadk a szabadalmi
oltalombdl azokat a taldlmanyokat, amelyeknek kereskedelmi hasznositdsait nyomds kozérdekbdl meg
kell akadélyozni, mig a mdsodik lehetévé teszi egyes termékek és eljarasok, mint példaul ,az emberek
vagy allatok kezelésére szolgalé diagnosztikai, gyogyaszati és sebészeti eljarasok” szabadalmi oltalombdl
valé kizdarasat. Mdrpedig, hacsak nem akarjuk megfosztani a TRIPS Megallapodas 27. cikkének
(1) bekezdését és 70. cikkének (8) bekezdését hatékony érvényesiilésiiktdl, az emlitett 27. cikk (2) és
(3) bekezdésében foglalt ezen eltérések nem értelmezheték gy, hogy azok a gyogyszeripari termékekre
vonatkoz6 taldlmanyoknak a szabadalmi oltalombdl val6 altalanos kizarasat teszik lehet6vé.

Az el6z6kre val6 tekintettel a masodik kérdés elsé részére azt a vélaszt kell adni, hogy a TRIPS
Megéllapodas 27. cikkét dgy kell értelmezni, hogy a gyodgyszeripari termékekre vonatkozd olyan
taldlmanyok, mint példaul a gydgyszerek hatéanyagai, az ezen cikk (2) vagy (3) bekezdése értelmében
vett eltérés hidanydban az emlitett cikk (1) bekezdésében emlitett feltételek alapjan
szabadalmaztathaték.

Mivel a masodik kérdés a gydgyszeripari termékekre vonatkozé szabadalmak dltal nyujtott oltalom
terjedelmére is kitér, a jelen el6zetes dontéshozatal iranti kérelem keretében elenged6 kiemelni, hogy a
TRIPS Megallapodas 27. cikke a szabadalmazhatdsagra, és nem a szabadalom altal nydjtott oltalom
terjedelmére vonatkozik. A szabadalmak altal nyujtott oltalom terjedelmének témakorét tobbek kozott
a TRIPS Megallapodasnak ,A szabadalom hatalya” cimi 28. cikke, a ,Kivételek a jogok hatdlya al6l”
cimd 30. cikke és az ,Oltalmi id6” cimi 33. cikke szabélyozza. Mivel az el6zetes dontéshozatalra utald
hatarozatbdl nem tlinik ugy, hogy ezen egyéb rendelkezések értelmezésének érdemi kihatdsa lenne az
alapeljarasbeli jogvita elbiraldsara, ezért a masodik kérdés masodik részére nem sziikséges valaszt adni.

A harmadik kérdésrél

Harmadik kérdésével a kérdést el6terjeszté birdsag lényegében arra szeretne valaszt kapni, hogy vajon
az olyan szabadalmat, amelyre az oltalmat mind a gydgyszertermék gyartasi eljardsa, mind maga a
gyogyszertermék vonatkozasdban igényelték, de csak a gyartdsi eljards tekintetében adtdk meg, a
TRIPS Megiéllapoddas 27. és 70. cikkében foglalt szabdlyokra tekintettel, e megallapodas
hatalybalépésétdl kezdve, nem kell-e mégis az emlitett gydgyszertermékre is kiterjedé szabadalomnak
tekinteni.

A DEMO, a gorog, a portugdl kormany és az Egyesiilt Kirdlysaig Kormdnya, valamint a Bizottsag ugy
véli, hogy az emlitett kérdésre nemleges valaszt kell adni. A Daiichi Sankyo és az olasz kormany az
ezzel ellentétes feltevést tdmogatja, és azt a TRIPS Megallapodas 70. cikkének (2), illetve
(8) bekezdésére alapozza.

Elészor is hangstlyozni kell, hogy a harmadik kérdésre adott vélasz, a jelen el6zetes dontéshozatal
iranti kérelem keretében nem alapithaté a TRIPS Megallapodas 70. cikkének (8) bekezdésére.

Ugyanis nem vitds, hogy a Gorog Koztarsasdg a gyogyszerkészitmények szabadalmazhatdsagat 1992.
oktéber 8-atol, vagyis a TRIPS Megallapodas hatalybalépésétdl kezdve elismerte. Ezenfeliil, a Birdsag
részére megkiildott tigyiratok kozill egyik sem enged arra kovetkeztetni, hogy e szabadalmazhatdsag
feltételei és a TRIPS Megallapodas 27. cikkében foglalt feltételek kozotti Osszeférhetdség
megkérddjelezheté volna. Ennélfogva tugy kell tekinteni, hogy a Gorog Koztarsasiagban fenndlld jogi
helyzet sohasem az emlitett (8) bekezdésben irt azon helyzet volt, amikor ,a [WTO-t létrehozé
e]lgyezmény hatdlybalépése idSpontjdban valamelyik Tag nem biztositia a 27. cikk szerinti
kotelezettségeknek megfelel6 oltalmat a gydgyszerek [...] szamara”.
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Ami pedig a TRIPS Megallapodas 70. cikke (2) bekzedésében emlitett azon szabdlyt illeti, miszerint a
megallapodas ,kotelezettségeket keletkeztet azokra a tirgyakra nézve, amelyek a Megallapodasnak az
adott Tag altal torténé alkalmazasa idSpontjdban léteznek”, azt kell megvizsgalni, hogy annak az
alapeljarasbeli tigy kortilményeire tekintettel kihatdsa van-e az 1768/92 rendelet értelmezésére.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy az alapiigy tdrgya annak meghatarozasa, hogy az a KOT,
amelynek 2006 és 2011 kozott — vagyis abban az iddszakban, amelynek soran a DEMO a
levofloxacin-hemihidrat gyégyszerkészitményt tartalmazé gyogyszereket forgalmazni akarta volna — a
Daiichi Sankyo volt a jogosultja, kiterjedt-e magdara a gydgyszerkészitményre is, vagy csak e termék
gyartasi eljarasara.

Az 1768/92 rendelet 4. és 5. cikke értelmében az emlitett KOT altal biztositott oltalomra ugyanazon
korlatozasok vonatkoztak, mint az alapszabadalom altal biztositott oltalomra vonatkozok.

Az emlitett alapszabadalmat 1986-ban adtdk meg, oltalmi idejének elsé része atfedésben volt a Gorog
Koztarsasag altal az ESZE 167. cikkének (2) bekezdése alapjan tett fenntartds érvényességi idejének
utolsé részével. Bar természetesen e fenntartds formadlisan nem vonatkozott a Daiichi Sankyo
szabadalmadra, hiszen az nemzeti és nem eurdpai szabadalom volt, ugyanakkor az el6terjeszté birdsag
altal adott és a jelen itélet 20. és 21. pontjdban ismertetett magyarazatok alapjan kiderilt, hogy az
1733/1987. sz. torvénynek megfeleléen az emlitett fenntartdst analégia utjan a nemzeti szabadalmakra
is alkalmaztak.

Noha a kérdést elGterjeszté birdsdag feladata azt megvizsgalni, ugyanezen magyardzatokbdl kitéinni
latszik, hogy az ESZE 167. cikkének (5) bekezdésében foglalt azon pontositis, amelynek értelmében
»[a] (2) bekezdés értelmében tett fenntartds hatdlya [az érintett] szabadalmak oltalmi idejének egésze
alatt fennmarad”, analdgia utjan szintén alkalmazhaté volt a nemzeti szabadalmakra, azzal a
kovetkezménnyel, hogy a Daiichi Sankyo nemzeti szabadalmanak, valamint az e szabadalom alapjan
megadott KOT-nak nem volt joghatdsa a gyégyszerkészitmény vonatkozasaban, annak ellenére, hogy
1992. oktéber 8-atdl kezdve a gydgyszerkészitmények szabadalmazhatdk voltak.

Marpedig, miként azt tobbek kozétt a DEMO és az Egyesiilt Kirdlysdg Kormanya is megjegyezte,
fiiggetleniil attdl, hogy a TRIPS Megallapodas 70. cikke (2) bekezdésében foglalt szabalynak pontosan
mekkora terjedelmet kell tulajdonitani, és fiiggetlenil az e szabdly és az ugyanezen cikk
(1) bekezdésében szereplé azon szabdly kozotti egyensily megteremtésének sziikségességétdl, miszerint
a TRIPS Megallapodas ,nem keletkeztet kotelezettségeket olyan cselekményekre vonatkozoéan, amelyek
a Megallapodasnak az adott Tag altal torténd alkalmazasa kezdd idépontja el6tt torténtek”, nem
tekintheté agy, hogy a TRIPS Megallapodas 70. cikkében foglalt oltalom jelenlegi targyainak védelme
abban dllna, hogy valamely szabadalomnak olyan joghatdsokat tulajdonitsunk, amelyekkel az sohasem
rendelkezett.

Kétségtelen, hogy a TRIPS Megallapodas 65. cikkének (1) bekezdésével egyiittesen értelmezett emlitett
70. cikke (2) bekezdésébdl az kovetkezik, hogy a WTO valamennyi tagjanak, a WTO-t létrehozé
egyezmény hatalybalépésétdl szamitott legkésébb egy éven beliil eleget kell tennie az oltalom jelenlegi
targyai tekintetében a TRIPS Megallapodasbdl eredd kotelezettségeknek (a C-245/02. sz.
Anheuser-Busch tigyben 2004. november 16-d4n hozott itélet [EBHT 2004., 1-10989. o.] 49. pontja). Az
oltalom jelenlegi targyai magukban foglaljdk azokat a taldlmanyokat, amelyek az érintett WTO-tag
teriiletén az emlitett id6pontban szabadalomként oltalom alatt alltak (ldsd ebben az értelemben a
WTO vitarendezési testiiletének 2000. szeptember 18-i jelentését: Kanada — A szabadalmak altal
nydjtott oltalom id6tartama (AB-2000-7), WT/DS170/AB/R, 65. és 66. pont).

Mindenesetre, a levofloxacin-hemihidrat gydégyszerkészitményt mint taldlmanyt a Daiichi Sankyo
szabadalma alapjan a TRIPS Megallapodds Gorog Koztarsasag altali alkalmazdsanak id6pontjaban
oltalom alatt allénak mindsiteni, mikozben e taldlmdny az e szabadalomra vonatkozé szabalyok
értelmében nem allt oltalom alatt, csak akkor lehet, ha e megallapodast ugy értelmezziik, hogy az arra
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kotelezi a WTO-tagokat, hogy a bejelentett taldlminyokat — az emlitett megallapodas
hatalybalépésének alkalmabdl és annak puszta tényére vald tekintettel — valtoztassak at oltalom alatt
all6 talalmanyokkd. Ilyen kotelezettségre azonban nem lehet a TRIPS Megallapodasbdl kovetkeztetni,
és az meg is haladna az oltalom ,jelenlegi targyai” kifejezés szokasos értelmét.

A TRIPS Megallapodas 27. és 70. cikkének egyiittes értelmezése sem vezet ettdl eltéré kovetkeztetésre.
Igaz, hogy — miként az a masodik elSterjesztett kérdés vizsgalatabdl kideriil — a TRIPS Megallapodas
27. cikke arra kotelezi a WTO-tagokat, hogy biztositsdk annak a lehetéségét, hogy a
gyogyszerkészitményekre vonatkozé taldlmanyok szabadalmazhaték legyenek. E kotelezettség
ugyanakkor nem értelmezheté Ggy, hogy azok a WTO-tagok, akik az emlitett megallapodas
hatélybalépése el6tti id6szakban kizartdk az oltalombdl a bejelentett gydgyszerkészitményeket az azok
gyartasi eljarasa tekintetében megadott szabadalmak oltalmabdl, ezen idéponttél kezdve tekintsék e
szabadalmakat olyanoknak, mint amelyek kiterjednek magukra e gyégyszerkészitményekre vonatkozé
szabadalmakra is.

Az el6z6ekben kifejtettekre vald tekintettel a harmadik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy az olyan
szabadalmat, amelyre az oltalmat mind a gyogyszertermék gyartasi eljarasa, mind maga a
gyogyszertermék vonatkozasaban igényelték, de arra csak a gyartasi eljaras tekintetében adtidk, nem
lehet a TRIPS Megallapodds 27. és 70. cikkében foglalt szabdlyokra tekintettel e megallapodas
hatalybalépésétdl kezdve az emlitett gyogyszertermékre is kiterjed6 szabadalomnak tekinteni.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevé felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1évé eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésdag dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birésag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsdg (nagytandcs) a kovetkez6képpen hatarozott:

1) A Kereskedelmi Vilagszervezetet (WTO) létrehozé, 1994. aprilis 15-én Marrakeshben
megkotott, majd a tobboldalt targyalasok uruguayi forduldjan (1986-1994) elért
megallapodasoknak a Kozosség nevében a hataskorébe tartozo iigyek tekintetében torténd
megkotésérol szolo, 1994. december 22-i 94/800/EK tanacsi hatarozattal jovahagyott
egyezmény 1 C. mellékletét képezd, a szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasairdl
sz016 megallapodas 27. cikke a kozos kereskedelempolitika hatalya ala tartozik.

2) A szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasairdl sz0lé megallapodas 27. cikkét ugy
kell értelmezni, hogy a gyodgyszeripari termékekre vonatkozd olyan talalmanyok, mint
példaul a gyogyszerek hatdéanyagai, az ezen cikk (2) vagy (3) bekezdése értelmében vett
eltérés hianydban az emlitett cikk (1) bekezdésében emlitett feltételek alapjin
szabadalmaztathatodk.

3) Az olyan szabadalmat, amelyre az oltalmat mind a gydgyszertermék gyartasi eljarasa, mind
maga a gyogyszertermék vonatkozasaban igényelték, de csak a gyartasi eljaras tekintetében
adtak meg, nem lehet a szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasairdl szolo
megallapodas 27. és 70. cikkében foglalt szabalyokra tekintettel e megallapodas
hatalybalépésétdl kezdve az emlitett gyogyszertermékre is kiterjedé6 szabadalomnak
tekinteni.

Alairasok
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