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GENERALINIO ADVOKATO
PEDRO CRUZ VILLALON ISVADA,
pateikta 2013 m. sausio 31 d."

Byla C-414/11

Daiichi Sankyo Co. Ltd
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
pries
DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon

(Polymeles Protodikeio Athinon (Graikija) pateiktas prasymas priimti prejudicinj sprendima)

»TRIPS sutartis — I$aiskinimas dél jos tiesioginio veikimo — Sgjungos ar valstybiy nariy
kompetencija — Vaisto patentas — Farmacijos produktai ir gamybos procesai — SESV 207 straipsnio
1 dalis — ,Intelektinés nuosavybés komerciniai aspektai“ — Teismo sprendimas Merck Genéricos”

1. Atsizvelgdamas j nacionalinio proceso, kuriame nagrinéjami du krastutiniai farmacijos produkty
patentabilumo atvejai, susikloste jsigaliojus Sutarciai dél intelektinés nuosavybés teisés aspekty,
susijusiy su prekyba (toliau — TRIPS sutartis)® aplinkybes, Teisingumo Teismas turi proga iaikinti
Sajungos iSimtinés kompetencijos bendros prekybos politikos srityje (SESV 3 straipsnio 1 dalies
e punktas) apimtj po to, kai prie Sios politikos srities SESV 207 straipsnio 1 dalimi priskirti
»intelektinés nuosavybés komerciniai aspektai®.

2. Manau, kad pagrindinis $ioje byloje kylantis klausimas yra tas, ar minéta formuluoté, pavartota
apibudinant Sajungos iSimtinés kompetencijos sritj, turi kitokia reiksme nei ta, kuri anks¢iau buvo
apibudinta EB 133 straipsnyje.

3. Kitaip tariant, klausiama, ar vis dar galioja 2007 m. rugsé¢jo 11 d. Sprendime Merck Genéricos®
suformuluota valstybiy nariy ,pagrindinés kompetencijos“ TRIPS sutartimi reglamentuojamoje srityje
doktrina.

4. Kiti klausimai keliami tik tuo atveju, jei baty padaryta iSvada, kad Merck Genéricos doktrina
nebegalioja. Kadangi manau, jog nekyla didesniy sunkumu atsakyti j kitus klausimus, savo analizéje
daugiausia démesio skirsiu pirmajam.

1 — Originalo kalba: ispany.

2 — Pasaulio prekybos organizacijos steigimo sutarties (toliau — PPO sutartis), 1994 m. balandZio 15 d. pasira$ytos Marake$e ir patvirtintos
1994 m. gruodzio 22 d. Tarybos sprendimu 94/800/EB dél daugiasaliy deryby Urugvajaus raunde (1986-1994) priimty susitarimy
patvirtinimo Europos bendrijos vardu jos kompetencijai priklausanciy klausimy atzvilgiu (OL L 336, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k., 11 sk., t. 21., p. 80), 1 C priedas.

3 — Byla C-431/05, Rink. p. I-7001.
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5. Nors suprantu, kad atsakymas j $j prejudicinj klausima kelia ypatingy ai$kinimo problemy, kurias
turésiu galimybe atskleisti, galiausiai Teisingumo Teismui pasialysiu atsakyti Polymeles Protodikeio
Athinon, kad dabartiniu Sajungos teisés raidos etapu TRIPS sutarties 27 straipsniu (,Patentuotinas
objektas“) reglamentuojama sritis dar netapo ,intelektinés nuosavybés komerciniy aspekty“ srities, kaip
ji suprantama pagal SESV 207 straipsnio 1 dalj, dalimi ir tai turi poveikio teismo jurisdikcijai aiskinti $ig
nuostatg.

6. Subsidiariai, jei Teisingumo Teismas galiausiai padaryty i$vada, kad dabar jis turi jurisdikcija aiskinti
TRIPS sutarties 27 straipsnj, pasitlysiu Teisingumo Teismui vadovautis nusistovéjusia praktika ir,
atsizvelgus | nagrinéjamoje nuostatoje jtvirtintos pareigos pobudj, nepripazinti sios nuostatos tiesioginio
veikimo.

7. Taciau jei Teisingumo Teismas nuspresty, kad pagrista pakeisti praktika, sitlysiu jam pripazinti, kad
farmacijos produkto gamybos proceso patentas nejgyja papildomos farmacijos produkto patento galios
tik dél tos priezasties, kad gamybos patento paraiSkos pateikimo momentu, galiojant draudimui
patentuoti farmacijos produktus, $i paraiska turéjo apimti ir paties produkto patenta.

8. Galiausiai nesvarbu, kokj isaiskinima pateikty Teisingumo Teismas, dél jo sprendimo poveikio laiko

atzvilgiu, atsizvelges i bylos ypatybes, sitlysiu pripazinti, kad pateiktasis isaiSkinimas neturi poveikio
galutiniame teismo sprendime nurodytoms situacijoms.

I — Teisinis pagrindas

A — TRIPS sutartis
9. TRIPS sutarties 27 straipsnyje ,Patentuotinas objektas“ nurodyta:

»1. Pagal Sio straipsnio 2 ir 3 daliy nuostatas yra patentuojami visokie visyu technologijos sri¢iu
iSradimai, produktai ar procesai tik jeigu jie yra nauji, iSradimo lygio ir gali bati pritaikomi pramonei
<...>. Pagal 65 straipsnio 4 dalj, 70 straipsnio 8 dalj ir $io straipsnio 3 dalj turi bati leidziama gauti
patenta ir naudotis patento teisémis nepriklausomai nuo iSradimo vietos, technologijos srities ir
nepriklausomai nuo to, ar produktai importuojami, ar gaminami Salyje.

2. Valstybés narés gali nepatentuoti iSradimy, kurie ju teritorijoje neleidziami naudoti komercijoje,
siekiant apsaugoti ordre public ar morale, jskaitant Zmoniy, gyviny ar augaly gyvybés ar sveikatos
apsauga, arba norint iSvengti rimto pakenkimo aplinkai, su salyga, kad toks sprendimas nepatentuoti
néra priimamas tik todél, kad tokiy iSsradimy naudojimas pagal ty valstybiy nariy teise yra
draudziamas.

3. Valstybés narés gali taip pat laikyti nepatentuotinais:

a)  diagnostinius, terapinius ir chirurginius metodus Zzmoniy ar gyvany gydymui;

b)  augalus ir gyvanus, i$skyrus mikroorganizmus, ir i§ esmés biologinius augaly ar gyviny i$vedimo
procesus, i$skyrus nebiologinius bei mikrobiologinius procesus; <...>“

10. TRIPS sutarties 70 straipsnyje ,Esamo objekto apsauga“ nuodyta:

,1. Si Sutartis nejpareigoja dél veiksmy, jvykusiy prie$ $ios Sutarties taikyma aptariamajai valstybei
narei.
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2. Jeigu kitaip nenumatyta S$ioje Sutartyje, dél Sios Sutarties ta diena, kai ji pradedama taikyti
aptariamajai valstybei narei, atsiranda jsipareigojimy dél viso toje Salyje esancio $ios Sutarties objekto,
kuris tuo metu toje valstybéje naréje yra ginamas arba kuris atitinka ar tuojau atitiks gynimo pagal
Sios Sutarties salygas kriterijus. <...>

<...>

6. Neturi bati reikalaujama, kad valstybés narés taikyty 31 straipsnj ar 27 straipsnio 1 dalies
reikalavima, kad patenty teisémis galima naudotis nepriklausomai nuo technologijos srities be teisiy
turétojo leidimo, kai leidima tokiam naudojimui suteiké Vyriausybé prie$ tai, kai tapo Zinoma apie $ia
Sutartj.

7. Tokiy intelektinés nuosavybés teisiy atveju, kuriy apsauga yra salygiska jas uzregistravus, prasymus
dél apsaugos, kurie dar nei$nagrinéti ta dieng, kai aptariamajai valstybei narei pradedama taikyti $i
Sutartis, turi bati leidziama pataisyti ir jais paprasyti didesnés apsaugos, kuri numatyta pagal Sios
Sutarties nuostatas. Tokiose prasymuy pataisose neturi buti naujo objekto.

8. Kai valstybé naré PPO Sutarties jsigaliojimo dieng nesuteikia patenty apsaugos farmacijos ir Zemés
tkio chemijos produktams, sutinkamai su savo jsipareigojimais pagal 27 straipsnj, ta valstybé naré:

a)  nepriklausomai nuo VI dalies nuostaty numato nuo PPO Sutarties jsigaliojimo dienos buda,
kuriuo galima paduoti patentines paraiskas tokiems isSradimams;

b)  nuo tos dienos, kai pradedama taikyti $i Sutartis, Sioms paraiskoms taiko patentabilumo kriterijus,
iSdéstytus Sioje Sutartyje, tokiu budu, lyg tie kriterijai bty taikyti toje valstybéje naréje paraiskos
padavimo diena arba, pretenduojant j pirmenybe turéti patent, paraiskoje nurodytos pirmenybés
dieng;

¢) numato patento apsauga pagal Sia Sutartj nuo patento suteikimo dienos ir likusiam patento
galiojimo laikui, skai¢iuojant nuo paraiskos padavimo dienos pagal Sios Sutarties 33 straipsnj,
suteikiama toms i$ $iy paraisky, kurios atitinka $ios straipsnio dalies b punkte isdéstytus apsaugos
kriterijus.

“«

<>

B — Nacionalinés teisés aktai

11. 1986 m. Graikijos Respublika ratifikavo Europos patenty iSdavimo konvencija (toliau — EPK),
nurodziusi iSlyga pagal Sios konvencijos 167 straipsnio 2 dalies a punkta dél farmacijos produkty. Si
islyga, vadovaujantis EPK 167 straipsnio 3 dalimi, nustojo galioti 1992 m. spalio 7 d.

12. TRIPS sutartj Graikijos Respublika ratifikavo 1995 m.

13. Be to, patenty taikymo sritis Graikijoje reglamentuojama 1987 m. balandzio 22 d. jsigaliojusiu
Istatymu Nr. 1733/1987 dél technologijy perleidimo, iSradimuy ir technologiniy naujoviy bei atominés
energijos komisijos jsteigimo.

14. Jstatymo Nr. 1733/1987 5 straipsnyje nurodyta, kad patento objektu gali bati produktas, procesas
ar pritaikomumas pramonei, o siekiamg apsaugoti objekta, vadovaujantis $io jstatymo 7 straipsniu, turi

nurodyti pareiskéjas.

15. Pagal [statymo Nr. 1733/1987 11 straipsnj patentiné apsauga galioja dvideSimt mety ir taikoma nuo
kitos dienos po patentinés paraiskos pateikimo.
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16. [statymo Nr. 1733/1987 25 straipsnio 3 dalyje nustatyta, kad kol galioja islyga, kuria Graikija padaré
remdamasi anksciau galiojusiu EPK 167 straipsnio 2 dalies a punktu, Europos patentai neis§duodami
farmacijos produktams.

17. Graikijos teismai i$aiSkino [statyma Nr. 1733/1987 kaip draudziantj iSduoti nacionalinius patentus
farmacijos produktams ir leidziantj iSduoti tik farmacijos produkto gamybos proceso isradimo
patentus. Sis apribojimas buvo jtvirtintas dar iki Istatymo Nr. 1733/1987 galiojusiame Jstatyme
Nr. 2527/1920 ir nustojo galioti 1992 m. spalio 7 d.

II - Faktinés aplinkybés

18. Daiichi Sankyo Co. Ltd. (toliau — Daiichi Sankyo) yra Tokijuje (Japonija) jsteigta bendrove, kuri
buvo cheminiam junginiui ,levofloxacin hemihydrate, naudojamam kaip pagrindiné antibiotiniy vaisty
veiklioji medziaga, 1986 m. spalio 21 d. Graikijoje iSduoto nacionalinio patento savininké. Patentinéje
parai$koje, pateiktoje 1986 m. birzelio 20 d., prasyta suteikti ir produkto sudéties, ir jo gamybos
proceso apsauga.

19. 2006 m. birzelio 20 d. pasibaigusi galioti Sio patento apsauga buvo pratesta pagal Reglamenta
Nr. 1768/92 isdavus papildomos apsaugos liudijima (toliau — PAL). Pagal Sio reglamento 13 straipsnj
PAL galiojimas negaléjo biti ilgesnis nei penkeri metai, taigi bendrovés Daiichi Sankyo turima apsauga
nustojo galioti 2011 m.

20. ,Levofloxacin hemihydrate” naudojamas kaip pagrindiné vaisto TAVANIC, leidimas kuriuo
prekiauti Graikijoje iSduotas Vokietijos bendrovei Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (toliau -
Sanofi-Aventis), veiklioji medziaga. Sj leidima, taikoma originaliems farmacijos produktams, kuriy
pagrindiné veiklioji medziaga yra ,levofloxacin hemihydrate”, kompetentingos Graikijos institucijos
isdavé 1999 m. vasario 17 d.

21. 2008 m. rugséjo 22 d. ir 2009 m. liepos 22 d. Sios institucijos iSdavé Graikijos farmacijos bendrovei
DEMO AVEE Farmakon (toliau — DEMO) leidima prekiauti generiniais farmacijos produktais, kuriy
pagrindiné veiklioji medziaga yra ,levofloxacin hemihydrate“. Tokiais produktais DEMO prekiavo
pavadinusi juos TALERIN.

22. 2009 m. rugséjo 23 d. Daiichi Sankyo ir Sanofi-Aventis kreipési | teisma, kuris véliau pateiké
prasyma priimti prejudicinj sprendimg, su ieskiniu prie§ DEMO ir pareikalavo, kad $§i nutraukty bet
kokiag prekyba TALERIN ir kitais produktais, kuriy pagrindiné veiklioji medziaga yra ,levofloxacin
hemihydrate“, kol pasibaigs PAL galiojimas.

III — Pateiktas klausimas

23. Vykstant procesui, pradétam pagal Daiichi Sankyo ir Sanofi-Aventis ieskini, Polymeles Protodikeio
Athinon pateiké tokius prejudicinius klausimus:

»1.  Ar TRIPS sutarties 27 straipsnis, kuriame apibréztas patenty apsaugos objektas, patenka j sritj,
kurioje valstybés nareés iSsaugo pagrindine kompetencija, ir, jei taip, ar Sios valstybés narés pacios
gali pripazinti Sios nuostatos tiesioginj veikima, o nacionalinis teismas - ja taikyti tiesiogiai
nacionalinéje teiséje nustatyta tvarka?

2. Ar pagal TRIPS sutarties 27 straipsnj chemijos ir farmacijos produktai gali bati patentuojami,
jeigu atitinka patenty iSdavimo reikalavimus, ir, jei taip, koks yra jy apsaugos lygis?
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3. Ar remiantis TRIPS sutarties 27 ir 70 straipsniais susijusiems su farmacijos produkty isradimais
patentams, iSduotiems iki 1992 m. vasario 7 d., t. y. iki Sios sutarties jsigaliojimo, kuriems
taikoma 1973 m. Miuncheno konvencijos 167 straipsnio 2 dalyje numatyta islyga, dél kurios
saugomas tik ju gamybos procesas, taikoma tokia apsauga, kuri TRIPS sutartyje numatyta visiems
patentams, ir, jei taip, kokia yra Sios apsaugos apimtis ir dalykas, kitaip tariant, ar jsigaliojus Siai
sutarciai apsauga taikoma ir patiems farmacijos produktams, ar ir toliau tik jy gamybos procesui,
ar tai priklauso nuo patento paraiskos turinio, t. y. ar i$ joje pateikto isradimo aprasymo ir kitos
informacijos matyti, kad ja ab initio siekiama produkto apsaugos, gamybos proceso apsaugos arba
ju abieju?”

24. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas paaiskino, kad norint iSspresti byla, reikia
nustatyti, ar Daiichi Sankyo patentas apima tik veikliosios medziagos ,levofloxacin hemihydrate®
gamybos procesg (toliau — farmacijos produkto gamybos procesas), ar ir pacia pagrindine veikliaja
medziaga (toliau — farmacijos produktas). Pastaruoju atveju ieskovéms pagrindinéje byloje pakakty
jrodyti, kad TAVANIC ir TALERIN veiklioji medziaga yra tapati. Jei, prieSingai, apsaugos objektas yra
procesas, dvieju farmacijos bendroviy produkty pagrindinés veikliosios medziagos tapatumas lemty tik
prezumpcija, kad generinis vaistas pagamintas panaudojant patentu saugoma procesa, tac¢iau DEMO
galéty paneigti Sia prezumpcija jrodziusi, kad jos produktas pagamintas naudojant kita procesa.

25. Polymeles Protodikeio Athinon nurodé, kad iki 1992 m. spalio 7 d. Graikijoje farmacijos produktai
negaléjo buti patentinés apsaugos objektu, todél 1986 m. bendrovei Daiichi Sankyo perleisto patento
apsauga i$ pradziy nebuvo taikoma paciai veikliajai medziagai ,levofloxacin hemihydrate”. Taciau $is
teismas nurodo negaljs atmesti galimybés, kad, vadovaujantis TRIPS sutarties 27 straipsnyje pateiktu
farmacijos produkty patentabilumo apibrézimu, veiklioji medziaga buvo saugoma Daiichi Sankyo
patentu nuo $ios sutarties jsigaliojimo momento, nes Graikijos teismy praktika siuo klausimu skiriasi.

IV — Procesas Teisingumo Teisme
26. Teismo kanceliarija prasyma priimti prejudicinj sprendima gavo 2011 m. rugpjacio 8 d.

27. Rasytines pastabas, be Daiichi Sankyo ir DEMO, pateiké Jungtinés Karalystés, Graikijos, Italijos ir
Portugalijos vyriausybés, taip pat Komisija.

28. 2012 m. birzelio 5 d. vykusiame teismo posédyje dalyvavo ir pastabas zZodziu pateiké Daiichi
Sankyo, Vokietijos, Jungtinés Karalystés, Suomijos, Graikijos, Nyderlandy, Portugalijos ir Svedijos
vyriausybiy, taip pat Komisijos atstovai. Teismo pranesime apie posédj Saliy paprasyta pareiksti savo
nuomone dél Komisijos rasytiniy pastaby, kurios bus i$samiau aptartos Sios i§vados 30 punkte.

V - Saliy argumentai

29. Nors DEMO nemini nepriimtinumu grindziamo priestaravimo, ji teigia, kad procesas pagrindinéje
byloje prarado dalyka, nes baigési tiek patento, tiek PAL galiojimas.

30. Dél pirmojo prejudicinio klausimo visos $alys, i$skyrus Komisijg, savo rasytinése pastabose nurodé,
kad TRIPS sutarties 27 straipsniu reglamentuojama sritis, kurioje valstybés narés islaiko pagrindine
kompetencija, todél galimybé jj taikyti tiesiogiai priklauso nuo to, ka kiekvienu konkreciu atveju
numato nacionaliné teisé. Tokiai pozicijai, grindziamai 2007 m. rugséjo 11 d. Sprendime Merck
Genéricos* suformuluota doktrina, nepritaria Komisija, tvirtindama, kad jsigaliojus SESV, kurios
207 straipsnyje kaip vienas i§ elementy, kuriais grindziama bendra prekybos politika, minimi
sintelektinés nuosavybés komerciniai aspektai“ (minimi ir paciame TRIPS sutarties pavadinime),

4 — Minéta 3 i$nasoje.
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pasikeité sios doktrinos pagrindas. Ji mano, kad dabar Sajunga jgijo kompetencijg, kurios neturéjo tuo
metu, kai buvo priimtas Sprendimas Merck Genéricos, taigi dabar Sajunga turi nuspresti, ar TRIPS
sutarties 27 straipsnis yra tiesioginio veikimo. Komisija mano, kad vadovaujantis su PPO sutartimi
susijusia Teisingumo Teismo praktika j §j klausima reikia atsakyti neigiamai.

31. Paprasytos pareiksti nuomone per posédj, tiek Daiichi Sankyo, tiek Vokietijos, Jungtinés Karalystés,
Suomijos, Graikijos, Nyderlandy, Portugalijos ir Svedijos vyriausybés nepritaré Komisijos nurodytai
pozicijai. Visos vyriausybés i§ esmés nurodé, kad, nepaisant TRIPS sutarties pavadinimo, jos objektas
yra platesnis nei SESV 207 straipsnyje nurodyti ,intelektinés nuosavybés komerciniai aspektai®. Todél
kiekvienos $ios sutarties nuostatos reglamentavimo sritj reikia jvertinti atskirai, o TRIPS 27 ir
70 straipsniuose veikiau jtvirtintos materialiosios patenty teisés normos, o ne komerciniai intelektinés
nuosavybés aspektai. Taciau jos mano, kad nuo Sprendimo Merck Genéricos priémimo nei norminé
bazé, nei kompetencijos paskirstymas nepakito, todél tuomet taikyta doktrina turéty galioti ir dabar.
Kita vertus, Komisija teigia, kad Lisabonos sutartimi prie Sgjungos isimtinés kompetencijos priskirta
TRIPS sutartimi reglamentuojama sritis.

32. Dél antrojo klausimo Daiichi Sankyo ir Jungtinés Karalystés, Graikijos, Italijos ir Portugalijos
vyriausybés tvirtina, kad i§ TRIPS sutarties 27 straipsnio nedviprasmiskai matyti, jog pats farmacijos
produktas gali buti patento objektas, i§skyrus siame straipsnyje numatytas i$imtis. Komisija savo ruoztu
teigia, kad pripazinus §j straipsnj taikytinu, turéty bati nuspresta, kad farmacijos ir chemijos produktai
gali bati patento objektu, jei tenkina bendrasias patento isdavimo salygas, o tokios apsaugos
suteikiamos teisés numatytos TRIPS sutarties 28 straipsnyje.

33. Galiausiai dél paskutiniojo klausimo Daiichi Sankyo tvirtina, kad i§ TRIPS sutarties 27 straipsnio
1 dalies, skaitant ja kartu su 70 straipsnio 2 dalimi, matyti, jog Sios sutarties jsigaliojimo momentu
galiojancio patento apsauga nuo $io momento i$pleciama ir farmacijos produktams, kuriems apsaugoti
buvo pateikta atitinkamo patento paraiska. DEMO ir Graikijos vyriausybé mano, kad abi nuostatas
reikia aiskinti taip, kad iki TRIPS sutarties jsigaliojimo galiojusiam patentui $ios sutarties nuostatos
taikomos nuo jos jsigaliojimo, taciau tai nei$plecia apsaugos objekto iki tol nesaugotam farmacijos
produktui. Italijos vyriausybé teigia, kad farmacijos produktai, minimi iki 1992 m. vasario 7 d.
iSduotuose patentuose, kurie dél pagal Miuncheno konvencijos 167 straipsnio 2 dalj padarytos islygos
taikyti tik gamybos procesui, jsigaliojus minétai sutarciai tampa apsaugos, kuria pagal TRIPS sutartj
suteikia produkto ir proceso patentas, objektu. Siuo atzvilgiu Italijos vyriausybé nurodo, kad bitina
atskirai perziareéti kiekviena atitinkama paraiska. Portugalijos vyriausybé teigia, kad patento suteikiama
apsauga lemia patento paraiskos turinys, todél kitais nei TRIPS sutarties 70 straipsnio 7 dalyje
nurodytais atvejais nereikia a posteriori nagrinéti i§ pradziy prasytos suteikti apsaugos apimties. Ji
mano, kad iki TRIPS sutarties jsigaliojimo iSduotas proceso patentas véliau negali pavirsti produkto
patentu, o bet koks reikalavimas i$duoti produkto patenta pagal Miuncheno konvencijos
167 straipsnio 2 dalj padarytos islygos galiojimo laikotarpiu laikytinas nepriimtinu. Jungtinés
Karalystés vyriausybé nurodo, kad Teisingumo Teismas neturi jurisdikcijos atsakyti i $j klausima, nes
néra Sgjungos materialiosios teisés nuostaty, kad TRIPS sutarties 27 straipsnj bty galima iSaiskinti
materialiosios teisés poziariu. Subsidiariai ji nurodo, kad nagrinéjamu atveju TRIPS sutarties
70 straipsnis neleidzia iSplésti patento objekto taip, kad | ji patekty pats produktas. Komisija mano, jog
TRIPS sutartis neturi tiesioginio poveikio, todél jos jsigaliojimas negaléjo automatiskai iSplésti proceso
apsaugos taip, kad ji apimty ir produkta.
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VI - Vertinimas
A — Pirminés pastabos

1. Pateikty klausimy prasmé ir apimtis

34. Polymeles Protodikeio Athinon visy pirma Teisingumo Teismo klausia, ar TRIPS sutarties
27 straipsnis ,patenka j sritj, kurioje valstybés narés issaugo pagrindine kompetencija®“. Jei taip,
nacionalinis teismas klausia, ar valstybés narés turi teise pripazinti $ios nuostatos tiesioginj veikima.
Antruoju ir treciuoju klausimais, kuriuos prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas
pateikia tuo atveju, jei j pirmajj klausima baty atsakyta neigiamai, t. y. jei TRIPS sutarties 27 straipsnis
buty priskirtas ne prie valstybiy nariy, bet prie Sgjungos kompetencijos srities, norima issiaiskinti
konkrety TRIPS sutarties 27 ir 70 straipsniy turinj ir poveiki.

35. Manau, kad $iais trimis klausimais keliamos labai konkrecios problemos. I$ pradziy klausiama, kokj
poveikj Teisingumo Teismo jurisdikcijai aiSkinti TRIPS sutartj turi SESV 207 straipsnis. Prasyma
priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas $j klausima uzduoda tuo atveju, jei TRIPS sutarties
27 straipsnj reikty suprasti kaip priskirtina prie kompetencijos, kuri dabar priklauso nebe valstybéms
naréms, o Sgjungai. Kaip minéta 31 punkte, Komisijos $iuo atzvilgiu pateiktos pastabos paskatino
Teisingumo Teisma paprasyti bylos $aliy per posédj pareiksti savo nuomone dél naujojo
SESV 207 straipsnio poveikio jurisdikcijai aiSkinti TRIPS sutartj.

36. Klausima dél chemijos ir farmacijos produkty galimybés btti patento objektu pagal TRIPS sutarties
27 straipsnj reikia performuluoti. Pagrindiné priezastis, kaip nurodé bylos $alys, yra tai, kad atsakymas j
taip suformuluota klausima nekelia sunkumy. Taciau uz $io klausimo slypi kitas daug svarbesnis PPO
sutar¢iy tiesioginio veikimo klausimas. Tiksliau tariant, kaip bus matyti, nagrinéjant ,tiesioginio
veikimo“ salygas dar karta kyla PPO sutarties ,taikytinumo“ pagal Sgjungos teise klausimas.

37. Galiausiai, kadangi treciajame klausime tiesiogiai nurodyta per posédj a quo aptarta problema,
klausiama, ar dél TRIPS sutarties tiesioginio veikimo subjektai, kurie savo laiku prasé iSduoti patenta
ir farmacijos produkto gamybali, ir pa¢iam produktui, o jiems iSduotas tik pirmasis, nes pagal tuo metu
galiojusius teisés aktus kitaip nebuvo jmanoma, jgijo ir produkto patenta. I$ esmés keliamas klausimas,
kaip suprasti TRIPS sutarties 70 straipsnio 2 dalies formuluote ,visas $ios Sutarties objektas jos
isigaliojimo momentu.

2. Prejudicinio klausimo svarba

38. DEMO nenurodé aiskiai suformuluoto nepriimtinumu grindziamo priestaravimo, taciau pabrézé,
kad pasibaigus Daiichi Sankyo patentui ir PAL, jos nuomone, iSnyko proceso pagrindinéje byloje
dalykas, todél nesvarbu, koks bus Teisingumo Teismo atsakymas, jis neturés lemiamos reik§més
galutiniam nacionalinio teismo sprendimui.

39. I §j argumenta reikia atsakyti, kad, kaip nurodyta nutartyje pateikti prasyma dél prejudicinio
sprendimo, jeigu konstatuojamas patento pazeidimas, nacionalinéje teiséje patento savininkui
numatyta galimybé reikalauti atlyginti dél to patirta Zala. Sios aplinkybés pakanka, kad bity galima
pripazinti, jog klausimas néra nesvarbus, nes atsakymas j Graikijos teismo pateiktus klausimus bent
turéty leisti nustatyti, ar padarytas patento pazeidimas, kuriuo buty galima pagrijsti reikalavima atlyginti
zala. Tiesa, Teisingumo Teismas turéty nuspresti ne dél tesiamo, bet dél anksc¢iau padaryto pazeidimo,
sukélusio neigiamuy pasekmiy, kuriy patyres asmuo turi teise reikalauti kompensacijos, neisnykstancia
pasibaigus dokumento, pagal patenty teise suteikiancio apsauga prie$ treciuosius asmenis, galiojimo
laikotarpiui.
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B — Pirmasis klausimas, susijes su Lisabonos sutartyje numatyta Teisingumo Teismo jurisdikcija aiskinti
TRIPS sutartj

40. Minéta, kad daugiausia ginc¢y Sioje byloje keliantis klausimas yra tas, kiek TRIPS sutarties
reguliavimo objektas, taigi ir teisé ja aiSkinti, patenka j prekybos politikai taikomos iSimtinés
kompetencijos sritj kaip ,intelektinés nuosavybés komerciniai aspektai“ (SESV 207 straipsnio 1 dalis).
Apibendrinant Komisijos nuomone, visas $is reguliavimo objektas i$ esmés pagal apibrézima patenka j
$io straipsnio taikymo sritj. Taciau valstybés narés mano, kad tik iSnagrinéjus atskiry minétos sutarties
elementy turinj galima nustatyti, ar jie turi bati kvalifikuojami kaip ,komerciniai aspektai“. Bet kuriuo
atveju jos mano, kad TRIPS sutarties 27 straipsnis (,patentuotinas objektas®), taigi ir 70 straipsnis
(~esamas objektas“), nepatenka j minétos formuluotés apibreéztj.

41. Negincijama, kad Lisabonos sutarties jsigaliojimo momentu nustatant, ar jurisdikcija aiskinti TRIPS
sutartj tenka Teisingumo Teismui, ar nacionaliniams teismams, buvo atsizvelgiama j tai, ar atitinkamas
klausimas priskiriamas prie Sajungos kompetencijos, ar prie valstybiy nariy kompetencijos sriciy®. Sis
kriterijus, kuris Teisingumo Teismo praktikoje pirma karta pritaikytas 1998 m. birzelio 16 d.
Sprendime Hermeés® ir kuriuo vadovautasi iki Sprendimo Merck Genéricos, buvo grindziamas tuo, kad
sudétinga materialiosios kompetencijos sri¢iy paskirstymo tarp Sgjungos ir valstybiy nariy tvarka
nei$vengiamai lemia ir teismy jurisdikcijos apimtj’.

42. Taciau neseniai priimto Sprendimo Merck Genéricos 34 punkte tiesiogiai iSnagrinéjus §j klausima
dél TRIPS sutarties 33 straipsnio (o tai taikytina ir daugeliui kity) nuspresta, kad jis ,priklauso sriciai,
kurioje, atsizvelgiant j esama Bendrijos teisés raidos stadija, valstybés narés i§ esmés iSsaugo
[pagrinding] kompetencijg“®. Reikia pabrézti, kad tai nei$sprendzia nagrinégjamu atveju kylancios
problemos, nes nuo minéto sprendimo priémimo momento intelektinés nuosavybés vieta teisés
suderinima numatanciuose Sgjungos aktuose akivaizdziai pasikeité, o to negalima pasakyti apie
»intelektinés nuosavybés komercinius aspektus®, su kuriais susijes pakeitimas numatytas tik Lisabonos
sutartyje.

43. Taip pristacius problema reikia nurodyti, kad butent per teismo posédj isryskéjo dvi viena kitai
priestaraujancios pozicijos, t. y. Komisijos pozicija (posédyje Portugalijos Respublikos atstovas ja
apibudino kaip ,vienintelj nepritariantj balsa“) ir jame dalyvavusiy valstybiy pozicija.

44. Trumpai tariant, valstybés teigia, kad Lisabonos sutartimi visiSkai nepakeista né viena klausimo
priskyrimo prie pasidalijamosios kompetencijos, kuri anksc¢iau taikyta intelektinei nuosavybei, salyga.
Dabar jai taikomas SESV 4 straipsnio 2 dalies a punktas (,vidaus rinka“), ji yra daugiau ar maziau
suderinta sritis (SESV 114 straipsnis) ir jai skirtos papildomos nuostatos, kuriuose, be kita ko,
numatytas vieningo patento sukarimas (SESV 118 straipsnis).

45. Siame kontekste SESV 207 straipsnio 1 dalimi prie i$§imtinés kompetencijos bendros prekybos
politikos srityje nurodyti komerciniai intelektinés nuosavybés aspektai, kuriuos visiskai nesunku
atskirti nuo $ios reglamentavimo srities, prie kurios bet kuriuo atveju negalima priskirti TRIPS sutarties
27 straipsnio dél jo turinio. Valstybiy pasidalijamoji kompetencija $ioje srityje liko jtvirtinta
SESV 207 straipsnio 6 dalyje, numatancioje ai$kiai suformuluota draudima suderinti tai, ko Sutartimi
nereikalaujama.

5 — Sprendimo Merck Genéricos 46 ir 47 punktai.
6 — Byla C-53/96, Rink. p. I-3603.

7 — Kaip nurodé Piet Eeckhout, EU External Relations Law, 2-asis leidimas, Oxford University Press, Oksfordas, 2011, p. 279: ,if competence is
the criterion for jurisdiction, the latter will be the hostage of the complexity of the former®.

8 — Kursyvu isskirta mano.
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46. Komisija savo ruoztu teigia, kad SESV 207 straipsnio 1 dalyje jtvirtintas nukreipimas, nors ir
netiesioginis, bet dél to ne maziau akivaizdus, | TRIPS sutartimi reguliuojama sritj. Tokia i$vada
praktiskai patvirtina akivaizdas SESV 207 straipsnyje ir TRIPS sutarties pavadinime pavartoty
formuluodiy panasumai. Ji i§ esmés mano, kad sunku jsivaizduoti, jog Sutaréiy rengéjai sieké kito
tikslo, nei priskirti prie Sajungos iSimtinés kompetencijos materialigja ,intelektinés nuosavybés
komerciniy aspekty“ sritj, o tai EB 133 straipsnyje buvo padaryta visi$kai kitaip’. Taigi, dél Sios
vienintelés aplinkybés tai, kas nurodyta TRIPS sutartyje, ir, reikéty pridurti, kas joje galéty buti
nurodyta, ,yra“ ,intelektinés nuosavybés komercinis aspektas“, kaip jis suprantamas pagal
SESV 207 straipsnio 1 dalj. Neatrodo, kad Komisija jzvelgty didesniy problemy dél to, kad intelektinei
nuosavybei, kaip tokiai, taikoma pasidalijamoji kompetencija.

47. Apibendrinant Komisijos pozicija reikia nurodyti, kad ji grindziama tik akademine doktrina, be to,
tuo paciu, t. y. su akivaizdumu susijusiu, argumentu .

48. Manau, kad prie§ pradedant nagrinéti Sias prieStaraujancias pozicijas reikéty, pirma, bent
elementariai ir supaprastintai priminti intelektinés nuosavybés esme ir, antra, tai, ka reglamentuoja
TRIPS sutartis arba koks ,yra“ jos turinys.

49. Dél pirmojo aspekto Teisingumo Teismas Nuomoneés 1/94" 57 punkte yra nurodes: ,intelektinés
nuosavybeés teisés leidzia ju turétojams sutrukdyti kitiems imtis tam tikry veiksmy. Galimybé uzdrausti
naudoti prekés zenkla, gaminti produkta, kopijuoti modelj, atkurti knyga, diska ar vaizdajuoste
neis$vengiamai paveiks prekyba. Be to, intelektinés nuosavybés teisémis ir siekiama tokio poveikio®.

50. Taciau reikia pabrézti, kad intelektiné nuosavybé teisiniame gyvenime pasireiskia ne tik kaip pirma
apibuadintas poveikis, bet ir kaip teisés normos, kuriose jtvirtintos teisés sistemos pripazistamos ir
uztikrinamos teisés. Ekonominis tam tikro teisés instituto poveikis kaip atskiras reiskinys atsiranda
anksciau, nei apibréziamas institutas ir jo statusas'.

9 — Palyginti su anksc¢iau galiojusiu EB 133 straipsniu (i$ dalies pakeistu Nicos sutartimi), SESV 207 straipsniu butent ,intelektinés nuosavybés
komerciniai aspektai“ nurodyti prie sri¢iy, kuriose ,bendra prekybos politika grindziama vienodais principais“, o EBB 133 straipsnio 5 dalyje
buvo jtvirtinta, kad $io straipsnio 1-4 dalys ,taikomos deryboms ir susitarimy dél prekybos paslaugomis ir intelektinés nuosavybés
komerciniy aspekty srityse sudarymui, jei minétos straipsnio dalys tiems susitarimams néra taikomos, ir nepazeidziant 6 dalies”, ir tik $io
straipsnio 1 dalyje buvo nurodyta, kad bendra politika grindziama vienodais principais. Ta¢iau EEB 133 straipsnyje jau buvo nurodyta ir $i
sritis, ir i§ esmés intelektinés nuosavybés komerciniy aspekty iSorés dimensija. SESV 207 straipsniu $i sritis nurodoma tiesiogiai ir visa, ne tik
jos iSorés dimensija. Siuo klausimu generaliné advokaté J. Kokott savo i$vados, pateiktos byloje Komisija pries Taryba (C-13/07), 63 punkte
nurodé, kad EB 133 straipsnio 5 dalies pagrindu Bendrija dar nejgijo ,[i$imtinés kompetencijos] <...> prekybai paslaugomis ir intelektinés
nuosavybés komerciniams aspektams®, taciau ,$io zingsnio imamasi <..> Lisabonos sutartyje: ateityje SESV 207 straipsnio 1 dalimi ,naujos“
prekybos politikos sritys bus aikiai prilyginamos klasikinéms sritims ir visa bendra prekybos politika aiskiai priskiriama i$imtinei Sajungos
kompetencijai [SESV 3 straipsnio 1 dalies e punktas]”. Taciau tai nereikia, kad SESV 207 straipsniu Sgjungai suteikta iSimtiné kompetencija
intelektinés nuosavybés teisés srityje.

10 — Zr., be kita ko, minéto P. Eeckhout straipsnio EU External Relations Law p. 285; A. Dimopoulos, The Common Commercial Policy after

Lisbon: Establishing parallelism between internal and external economic relations?, Croatian Yearbook of European Law and Policy,
4 t. (2008), p. 108 ir 109; M. Hahn, Art. 207: Ch. Callies/M. Ruffert, EUV/AEUYV, 4-asis leidimas, Ch. Beck, Miunchenas, 2011 m.,

Nr. 2 ir 16.
11 — 1994 m. lapkric¢io 15 d. nuomoné (Rink. p. I-5267).
12 — Patvirtinimg, kad iki tam tikros ribos nuosavybé (visy pirma intelektiné) yra glaudziai susijusi su prekyba arba, kitaip tariant, kad jos

»komercinius aspektus” galima laikyti lemianciais jos turinj, galima rasti pacioje TRIPS sutartyje. Kaip matyti i§ jos rengimo istorijos,
susitarianciosios $alys nevienodai suprato formuluote ,su prekyba susije aspektai“, nes besivystancios valstybés sialé ja aiskinti siaurai (galima
sakyti, susiaurinant iki to, kas sudaro tik ,prekyba“), o i$sivysciusios Salys sialé $ia nuosavybe apibrézti placiau, kad ji apimty ir pacia
intelektinés nuosavybés instituta, nes vadovavosi idéja, kad nepakankama nuosavybés apsauga nei$vengiamai neigiamai veikia prekyba. Zr.,
pvz., Negotiating Group on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, including Trade in Counterfeit Goods, Meeting of
25 March 1987, MTN.GNG/NG11/1, 6 ir paskesnius punktus; Meeting of the Negotiating Group of 10 June 1987, MTN.GNG/NG11/2,
4-5 punktus; Negotiating Group on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, including Trade in Counterfeit Goods, Suggestion by
the United States for Achieving the Negotiating Objective, MTN.GNG/NG11/W/14. Kazkokiu budu atsizvelgta j abi pozicijas: pirmaja
vadovautasi formuluojant sutarties pavadinima, o antrgja — rengiant jos turinj. Deryby dél TRIPS sutarties eiga ir intelektinés nuosavybés
jtraukimas j GATT sutartj aprasyti H. P. Hestermeyer, Human Rights and the WTO, Oksfordas, OUP, 2007 , p. 33—48.
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51. Dél antrojo aspekto, kas ,yra“ TRIPS sutartis, reikia nurodyti, kad ji yra bent jau tarptautinis
susitarimas dél intelektinés nuosavybés. Nesunku nustatyti, kad sutartj pasirasiusios $alys suderino tam
tikrus intelektinés nuosavybés kaip teisinés disciplinos pagrindus. Siuo poZitriu nemazai jos nuostaty
jtvirtinamas bazinis kurio nors reguliavimo, nacionalinio ar kito, lygmuo *°.

52. Pavyzdziui, akivaizdu, kad TRIPS sutartyje yra daug nuostaty, specialiai skirty prekybai produktais.
Kai kurias i§ jy valstybés minéjo per teismo posédj. Svarbu pabrézti, kad jos néra TRIPS sutarties
»branduolys® ar svarbiausia jos dalis. Bet kuriuo atveju cia jos nekelia problemuy. Negalima manyti, kad
gincijama iSimtiné Sajungos kompetencija prekybos politikos srityje susitarti dél tokio tipo nuostaty,
todél nebutina, kad $iuo klausimu SESV 207 straipsnio 1 dalyje baty numatyta kazkas daugiau.

53. Problemuy kelia visos intelektinés nuosavybés materialiosios teisés, taip pat ,neabejotinai“ tokiomis
esancios, nuostatos, kurios beveik nei$vengiamai jtraukiamos j visas intelektinés nuosavybés sutartis, o
TRIPS sutarties atveju reikia pripazinti, kad sudaro jos ,branduolj® ir ,pagrindinj turinj®.

54. Taigi, manau, galiu teigti, jog mums svarbi SESV 207 straipsnio 1 dalies formuluoté bent tam tikru
lygiu ir iki tam tikros ribos priskirtina biitent prie Sio tipo nuostaty. Kaip minéta, pirminés teisés
reformos nereikia, kad buty galima pagristi Sgjungos kompetencija priimti iSorés prekybos salygas.

55. Kadangi i$désc¢iau jvairias pozicijas ir su jomis susijusias problemas, atéjo laikas pateikti savo
analize. Nuo pat pradziy reikia pabrézti, kad teisios ir valstybés narés, ir Komisija.

56. Valstybés narés teisios dél to, kad nominalaus Komisijos argumento aiskiai nepakanka. Be abejo,
labai nedideli SESV 207 straipsnio 1 dalies ir TRIPS sutarties pavadinimo teksto skirtumai neleidzia
nepaisyti Komisijos teiginio ', taciau tik tiek.

57. To nepakanka paaiskinti Sio teiginio padariniy. Pirmiausia, kadangi jis reiskia, jog faktinis ar
potencialus tam tikros tarptautinés konvencijos ar kity panasaus turinio konvencijy turinys lemia
Sajungos is$imtinés kompetencijos apimtj, jam visiskai negalima pritarti.

58. Be to manau, nediskutuotina, jog SESV 207 straipsnio 1 dalies formuluoté ,intelektinés nuosavybés
komerciniai aspektai“ laikytina autonomiska Sgjungos teisés savoka, kurios autonomisko aiskinimo teisé
tenka Teisingumo Teismui, ir negalima pritarti pozicijai, kad ji daugiau ar maziau nuosekliai ir daugiau
ar maziau darniai kyla i§ TRIPS ar kity panasiy sutarciy, kuriy Salis yra Sgjunga. Kitas sunkumas
neabejotinai yra §ios nuostatos turinio nustatymas, o to neijmanoma padaryti abstrakciai ir ex ante. Tai
veikiau reikia atlikti laipsniskai, kaip ir silau padaryti nagrinéjamu atveju.

59. Be to, kadangi $i nuostata neatsiejama nuo tam tikro neapibréztumo, ja aiskinant sistemiskai tampa
akivaizdu, kad intelektiné nuosavybé priskiriama prie pasidalijamosios kompetencijos, ir tai turi matytis
ne tik i§ pirminés teisés formuluociy, bet ir aiskinimo.

60. Akivaizdu, kad prie ,komerciniy aspekty” nedelsiant priskyrus visa TRIPS sutartimi reguliuojama
sritj, pramoninés nuosavybés ,branduolys® tapty Sgjungos iSimtinés kompetencijos dalis ir atsirasty
galimybe atlikti ,netiesioginj“ atitinkamos srities suderinima, ,pasalinant” pasidalijamaja kompetencija.
Kita vertus, buty neperspektyvu formuluote aiskinti kaip apibadinancia iSimtine ,iSorés“ kompetencija,
galincig koegzistuoti su pasidalijamaja ,vidaus“ kompetencija.

13 — Reikia priminti, kaip nurodyta Nuomonés 1/94 58 punkte, kad svarbiausias TRIPS sutarties tikslas — ,pasauliniu lygiu sustiprinti ir suderinti
intelektinés nuosavybés apsauga®, o $ios sutarties sudarymas, kiek ji ,nustato taisykles tokiose srityse, kuriose néra Bendrijos derinimo
priemoniy <...> [leidzia] suderinti taisykles Bendrijoje ir taip prisidéti prie vidaus rinkos sukarimo ir veikimo*.

14 — Be abejo, tai néra tik TRIPS sutarties (,dél intelektinés nuosavybés teisés aspekty, susijusiy su prekyba“) pavadinime ir SESV 207 straipsnio
1 dalyje (,intelektinés nuosavybés komerciniai aspektai“) pavartoty formuluoc¢iy panasumas. Siuo atzvilgiu zr. M. Krajewski, The Reform of
the Common Commercial Policy: A. Biondi/P. Eeckhout/S. Ripley, EU Law After Lisbon, Oxford University Press, Oksfordas, 2012 m., p. 301.
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61. Paisant tik TRIPS sutarties 27 straipsnio turinio baty akivaizdu, kad $i nuostata, skirta apibreézti
patentuotina objekta, kaip ir po jos einanti ,Suteikiamoms teiséms” skirta nuostata, sudaro bet kokios
su intelektinés nuosavybés materialiuoju turiniu susijusios sistemos pagrindg, kurio verte ir turinj
reikia apibrézti pirmiausia. Reglamentuoti ,patentuotina objekta“, kaip tai daroma TRIPS sutarties
27 straipsnyje, mano nuomone, reiskia rapintis intelektinés nuosavybés aspektu, tiesiogiai susijusiu su
Sios specialios rusies nuosavybés teisiy, kurios pripazjstamos ir uztikrinamos tam tikra teisés sistema,
teisiniu statusu. Jei tai yra ,komercinis aspektas ir priskirtinas prie iSimtinés kompetencijos, tai
neabejotinai turi padariniy kompetencijai, kuria dalijamasi su valstybémis .

62. Valstybés teisios teigdamos, kad ne visos | TRIPS sutartj ir atskirai j jos 27 straipsnj jtrauktos sritys
yra Sgjungos iSimtinés kompetencijos sritis. Tokiu atveju sunku paneigti, kad lieka galioti Sprendime
Merck Genéricos suformuluota doktrina.

63. Taciau Komisija taip pat teisi arba bent jau neklysta. Be abejo, ,akivaizdumo® argumentas visuomet
kelia Sie tiek nepasitenkinimo. Taip apibadintina aplinkybé, kad kazkas, kaip antai Komisija,
vadovaudamasis doktrina ir tam tikromis retorikos priemonémis, mano, kad jos teiginys yra
»akivaizdus®, nors taip nebutinai atrodo mums.

64. Taigi prie$ pritardamas tam, kad specifine formuluote ,komerciniai aspektai“ reikia kvalifikuoti kaip
»akivaizdzia“, i§ pradziy turiu pripazinti, kad §i formuluoté nebuty pavartota pirminéje teiséje, jei
neegzistuoty jau daugiau nei 10 mety galiojancioje tarptautinéje sutartyje, vadinamoje TRIPS. Kitaip
tariant, pasamonéje egzistuoja labai stiprus rySys tarp SESV 207 straipsnio 1 dalies ir TRIPS sutarties.

65. Taip pat reikia pripazinti, kad tolstant nuo aiskios ,nukreipimo®, t. y. nukreipimo j TRIPS sutartj,
koncepcijos kyla labai daug jos aiskinimo sunkumu. Jei pripazjstame, kad ,komerciniy aspekty” savoka
reiSkia daugiau nei komercines salygas ir apima materialigsias teisés normas, tampa sudétinga nuo
tokiy aspekty atskirti bazinius, nes pastarieji yra svarbesni. Tarptautine sutartimi dél minimaliy
intelektinés nuosavybés apimties ir statuso standarty reguliuojami ne S$alutiniai klausimai. TRIPS
sutartis $iuo pozitriu yra geriausias pavyzdys.

66. Atsizvelgus j tai, kas isdéstyta, daug karty kartojamos formuluotés effet utile aiskiai patvirtina, kad
tam tikros i Sios rasies konvencijas jtraukiamos intelektinés nuosavybés materialinés teisés normos
patenka j nuolat kartojamame straipsnyje pavartotos formuluotés taikymo sritj. Trumpai tariant,
SESV 207 straipsnio 1 dalis turi papildyti kazka, kas jau egzistuoja. Manau, kad tas ,kazkas“ yra susijes
su intelektinés nuosavybés materialiosios teisés normomis, kurios dél poveikio prekybai kartais gali
atsidurti ,strateginéje” padétyje.

67. Vadovaujantis tokiu pozitriu vélgi negalima atmesti SESV 207 straipsnio 1 dalies poveikio tokioms
sritims, kaip antai reglamentuojamoms TRIPS sutarties 27 straipsniu, nepaneigiant $ios sutarties
nuostatos effet utile.

68. Apibendrinant Sioje byloje kylancius sunkumus reikia nurodyti, jog vien tai, kad tam tikra
materialiosios teisés nuostata priskirtina prie tarptautinés prekybos srities, dar negali pateisinti
isSimtinés Sgjungos kompetencijos nuspresti dél sios nuostatos reguliavimo dalyko. Nuostatos poveikio
negalima gristi vieninteliu ar dominuojanciu kriterijumi. Reikia remtis ir sisteminiu jos aiskinimu. Taip
aiskinant matyti, kad SESV 207 straipsnio 1 dalis néra vienintelé nuostata, kurioje minima mus
dominanti sritis. Sisteminio ai$kinimo taisyklé reikalauja suprasti SESV 207 straipsnio 1 dalies
formuluote ,topografiskai“ ir net ja ,suskaidant”, kad bent viena intelektinés nuosavybés teisés dalis
buty ,atspari komerciniy aspekty sriciai.

15 — ,Patentabilumas” yra savybé, nurodyta kaip produktui ar procesui keliama salyga, kad jis galéty buti saugomos teisés objektas. Tokiy salygy
nustatymas ir reguliavimas yra norminimo veiksmai, kurie ai$kiai priskirtini prie materialiosios arba materialinés patenty teisés reguliavimo
srities, t. y. srities, susijusios su patento ,jtvirtinimu® kaip teisinio instituto, galincio buti prekybos objektu ir taip sukelti $ioje srityje tam
tikry (komerciniy) padariniy, kuriems reguliuoti skirta didzioji TRIPS sutarties nuostaty dalis, bet ne visa sutartis.
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69. ,Topografiné“ arba ,suskaidytoji“ reiksémé baty neproporcinga Kkliatis pirminéje teiséje
SESV 207 straipsnio 1 dalimi padaryto pakeitimo effet utile. Panasiai ir vadinamoji ,funkciné” reik§me,
pagal kuria atitinkama nuostata tiesiogiai ir be papildomuy islygy nukreipia | TRIPS ir panasias sutartis,
bent potencialiai paneigty pasidalijamajj intelektinés nuosavybés srities pobudj ir taip susiaurinty jos
effet utile.

70. Taigi, atrodo, funkciné logika ir sisteminé logika visiskai viena su kita nesuderinamos. Be to, dél
vieny ar kity priezasciy abi lemia kompetencija baziniams intelektinés nuosavybés teisés elementams.

71. Remdamasis tuo, kas i$déstyta, manau, kad priezastis, kuria, kaip minéjau, taip pat nurodé
Komisija, neleidzia daryti i$vados, jog jsigaliojus Lisabonos sutarciai Teisingumo Teismas ijgijo
jurisdikcija aiskinti TRIPS sutarties nuostatas, kaip antai jos 27 straipsnj, ir dél Sios priezasties reikéty
uzmirsti doktring, kad butent nacionaliniams teismams priklauso principaliter aiskinti TRIPS sutartj.
Taciau reikia rasti buda isspresti kilusia dilema.

72. Manau, kad ja galima i$spresti tik nagrinéjant padarinius, kuriuos effet utile atzvilgiu lemia vienos
ar kitos i§ priestaraujanciy teziy pasirinkimas. Kitaip tariant, normas, kuriomis grindziama viena ar
kita i$ Siy teziy, reikia aiskinant kuo labiau tarpusavyje suderintu badu.

73. Taip apibudintas aiskinimas turéty apsiriboti dviem kriterijais, t. y. erdvés ir laiko. Pirmajj
nesudétinga paaiskinti: reikia tik netapatinti SESV 207 straipsnio 1 dalies formuluotés turinio su
TRIPS sutarties taikymo sritimi. Siuo atzvilgiu galiu pakartoti tai, kas jau minéta. Klausimas susijes tik
su TRIPS sutarties 27 straipsniu.

74. Daugiau paaiskinimy reikalauja ribojimas laiko atzvilgiu, kurj jmanoma apibudinti vertinant tik i$
dabarties poziciju. Neabejotina, kad SESV 207 straipsnio 1 dalyje apibudinta ,iSorés“ kompetencija, tai
ypa¢ matyti i§ ankstesnés jos redakcijos, t. y. EB 133 straipsnio, ir i§ SESV 207 straipsnio 6 dalyje
jtvirtinto ,jspéjimo“ dél kompetenciju. Taciau to nepakanka i$vadai, kad atsakymas pateiktinas
vadovaujantis poziiriu, jog Sgjungos iSorés kompetencija atitinkamoje srityje puikiausiai galéty
koegzistuoti su valstybiy nariy vidaus kompetencija. Veikiau manau, kad nesant instrumenty,
apibudinanciy $ios koegzistencijos apimtj, ji yra nepagrjsta konceptualiai.

75. Atskiras atvejis yra tokios koegzistencijos galimybés dabartiniu laikotarpiu, t. y. pradiniu $ios naujos
isSimtinés kompetencijos galiojimo etapu. Suprantu, kad galima tvirtinti, jog priskyrimas prie iSimtinés
Sajungos iSorés kompetencijos reiskia tam tikra valstybiy pasidalijamosios iSorés kompetencijos
»uztemima“ arba pasalinima i$ Sios kompetencijos taikymo srities. Taciau tai negali jvykti kaip staigus
pirmenybés teikimas pirmajai antrosios nenaudai.

76. Kalbant vis dar apie effet utile, reikia pazyméti, kad pripazinus nuostatos, kaip antai TRIPS sutarties
27 straipsnio, taikymo sritj kaip vis dar priskirting prie valstybiy nariy kompetencijos, $iuo metu
maziau paveikty SESV 207 straipsnio effet utile nei Sajungos kompetencijos pripazinimas. Siuo metu
Sajunga turi daug priemoniy siekti teisés suderinimo ir kurti vieninga teisés sistema. Valstybés turi tik
pasidalijamaja kompetencija. Taigi, kol kas yra svariy priezasciy, kodél reikéty vengti pradéti visais
atvejais ir nedelsiant aiskinti SESV 207 straipsnio 1 dalj kaip nukreipiancia i TRIPS tipo tarptautines
sutartis. Kaip viena i§ tokiy priezasCiy nurodytina tai, kad bendro pobudzio ir nedelsiamas valstybiu
nariy ,isstimimas“ i§ su tokiomis sutartimis susijusiy deryby neatrodo jmanomas.

77. Taip pat manau, kad nuo pat pradziy butina uztikrinti tam tikra SESV 207 straipsnio 1 dalies

formuluotés effet utile lygj. Kitaip tariant, akivaizdu, kad reikia atmesti ai$kinimg, dél kurio pirminés
teisés dalinis pakeitimas praktiskai likty be padariniy.
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78. Tai reiskia, pirma, kad konstatavus, jog intelektiné nuosavybé toliau lieka priskirta prie
pasidalijamosios kompetencijos srities, $ia aplinkybe reikia aiSkinti taip, kad Sgjungai buty sudarytos
kuo palankesnés salygos naudotis iSimtine kompetencija, kurig ji turi komerciniy aspekty atzvilgiu. Dél
$ios priezasties reikéty vengti tokio ,komerciniy aspekty® aiskinimo, kai pernelyg daug reikSmés
skiriama taisyklés ir jos iSimties nustatymui. Kitaip tariant, reikéty vengti ,komercinius aspektus”
aiskinti pernelyg siaurai.

79. Antra, manau, kad SESV 207 straipsnio 1 dalies effet utile galéty buti realizuotas suprantant sig dalj
kaip implicitinj jgaliojima laipsniskai siekti intelektinés nuosavybés srities suderinimo.
SESV 207 straipsnio 1 dalies kaip tam tikros deklaracijos legitimuma sustiprina ir faktiniai pokyciai
derinimo srityje.

80. Galiausiai nemanau, kad siame kontekste galima pasirinkti ,tiesiausia kelia“, net jei tai paradoksaliai
pasireiksty kaip ,aplinkkelis“. Reikia pripazinti, kad patenty teisés suderinimo Sajungos lygiu istorijoje
bata sunkumy. Aisku, galima pagalvoti, kad buatent reaguojant j $iuos sunkumus naujoji Sajungos
iSimtiné kompetencija galéjo bati laikoma kaip netiesioginé priemoné, galinti padéti suderinti patenty
teise. Taciau vienas dalykas, kuris nedviprasmiskai iSplaukia i§ SESV 207 straipsnio 1 dalies
formuluotés, yra patvirtinimas, kad Sajunga iSimtine kompetencija turi ,intelektinés nuosavybés
komerciniams aspektams®, o ne visai ,intelektinei nuosavybei“. Taigi, negincytina, kad yra dar viena
sintelektinés nuosavybés® dalis, kuri néra jos ,komerciniai aspektai ir kuria Sajunga gali derinti
naudodamasi kitais instrumentais. Tac¢iau SESV 207 straipsnio 1 dalis nepatenka j pastaraja sritj.

81. Darytina iSvada, kad dabartiniu Sajungos teisés raidos etapu TRIPS sutarties 27 straipsniu
reguliuojama sritis nepriskirtina prie intelektinés nuosavybés komerciniy aspekty, kaip jie suprantami
pagal SESV 207 straipsnio 1 dalj, taigi aiSkinant $ig nuostata galioja Teisingumo Teismo suformuluota
jo jurisdikcijos aiskinti tarptautiniy sutar¢iy nuostatas doktrina, pagal kuria $i jurisdikcija priklauso nuo
atitinkamoje reguliavimo srityje turimos materialiosios kompetencijos.

82. Taciau jei Teisingumo Teismas nuspresty kitaip, subsidiariai reikia iSnagrinéti klausima dél sios
nuostatos veikimo.

C — Antrasis klausimas, susijes su galimu TRIPS sutarties 27 straipsnio ,tiesioginiu veikimu“

83. Klausdamas, ar valstybés narés gali pripazinti TRIPS sutarties 27 straipsnio ,tiesioginj veikima®,
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ tiesy nori suzinoti, ar nacionalinis teismas
gali taikyti $ig sutarties nuostata. Pirmojo klausimo pabaigoje jis, tiesa pasakius, vartoja formuluote
ytaikyti tiesiogiai®.

84. Abejotina, ar nutartyje dél prasymo priimti prejudicinj sprendima formuluoté ,tiesioginis veikimas“
vartojama tinkamai, nepaisant to, Sios formuluotés vartojimas labai paplites. Kaip generalinis advokatas
P. Maduro nurodé savo i$vadoje byloje FIAMM', tarptautiniy susitarimy ,tiesioginis veikimas“ nuo
Bendrijos teisés ,tiesioginio veikimo“ skiriasi ,savo samprata ir taikymo sritimi“, todél, siekiant
si$vengti bet kokio nesusipratimo®, ,buaty protinga jas apibadinant vartoti skirtingas savokas ir,

atsizvelgiant j tai, kalbeti tik apie galimybe remtis tarptautiniais susitarimais“"’.

16 — Sujungtos bylos C-120/06 P ir C-121/06 P (FIAMM ir kt. pries Tarybg, Rink. p. 1-6513).
17 — Isvady C-120/06 P ir 121/06 P 31 punktas.
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85. Manau, kad nagrinéjamas klausimas i§ esmés susijes su galimybe remtis TRIPS sutartimi teisme,
taigi reikia atsizvelgti j Teisingumo Teismo praktika dél galimybés remtis PPO sutartimis teisme'*.

86. Si praktika, kurios pradzia siejama su 1972 m. gruodzio 12 d. Sprendimu International Fruit
Company", buvo ne karta minéta nagrinéjant jvairius PPO aktus ™.

87. Aisku, sioje praktikoje yra silpny viety, kaip matyti i§ tam tikros jos dalies (kurioje kritikuojama
kebli teisétumo principo samprata, politizuotas abipusiSskumo argumento pobudis ir galiausiai privaciy
asmeny teisinés apsaugos nenumatymas)®. Tacdiau argumentai, kuriais kritikuojama Teisingumo
Teismo pozicija, taip pat néra be priekaisty, kaip tai galima igirsti i§ nusistovéjusiai teismo praktikai
maziau priestaraujanciyjy asmeny (pastarieji kritikams atsikerta, kad Sie negali paaiskinti PPO normu
demokratinio pagrindo, nepatikslina tarptautinés prekybos teisés pasiekto sureguliavimo lygio, be to,
pritaria abipusiSkumo kaip tikro konstitucinio principo argumentui arba primena, kad tiesioginio
veikimo doktrina yra veiksminga tik kuriant bendra rinka)*.

88. Bet kuriuo atveju pagal Sia doktrina, kaip generalinis advokatas P. Maduro nurodé savo isvadoje
byloje FIAMM?®, tarptautinés teisés norma yra tiesioginio veikimo tik jei tenkinamos dvi salygos: ,kai
susitarimo tekstas, pobudis ir bendroji struktira nekliudo juo remtis ir kai nuostatos, kuriomis
remiamasi, atsizvelgiant | susitarimo objekty, tiksla ir konteksta, yra pakankamai tikslios ir
besalygiskos, tai yra jose nustatytas aiSkus ir tikslus jpareigojimas, kurio vykdymas arba veikimas
nepriklauso nuo kito akto priémimo“*.

89. Manau, kad TRIPS sutarties 27 straipsnis ir su juo susijes tos pacios sutarties 70 straipsnis néra
»pakankamai tikslas ir besalygiski®, t. y. juose néra ,nustatytas aiSkus ir tikslus jpareigojimas, kurio
vykdymas arba veikimas nepriklauso nuo kito akto priémimo®.

90. Tai, manau, matyti i§ nacionaliniy teismy, nagrinéjanc¢iy galimybe tiesiogiai taikyti TRIPS sutartj
klausima, nustatyty aplinkybiy.

91. Iki $iol nacionaliniai teismai turéjo jurisdikcija priimti sprendimg dél TRIPS sutarties, kiek ji
susijusi su farmacijos produkty patentabilumu ir jy gamybos procesui taikomo patento apsaugos
isplétimu iy produkty atzvilgiu, galimo tiesioginio veikimo. Natiaralu, kad $iy teismy suformuota
praktika dabar gali buti labai naudinga Teisingumo Teismui, jeigu jis noréty suformuluoti Sioje
Sajungos teisés srityje taikyting kriterijy.

18 — Reikia priminti nusistovéjusig Teisingumo Teismo praktika nepripazinti tiesioginio veikimo (galimybés remtis) PPO normomis (tiek tomis,
dél kuriy susitarta $ioje organizacijoje, tiek suformuluoty jos institucijy). Sis nepripazinimas neatsiejamas nuo PPO sistemos lankstumo,
paaiskinancio, kodél ji neturi palyginti sudétingos teisinés tiesioginio veikimo Sgjungos teiséje sistemos. Tiek GATT, tiek vélesné PPO yra
diplomatinémis derybomis pasiektas politinis kompromisas, kuriuo siekiama islaikyti pusiausvyra tarp $aliy. Sios teismo praktikos analize
pateikta I. Blazquez Navarro, Integracién europea y diferencias comerciales en la OMC, Marcial Pons, Madridas, 2007 m., p. 357 ir paskesni.

19 — Bylos 21/72-24/72, Rink. p. 1219.

20 — Galiausiai j dél jos pateiktus prejudicinius klausimus imta atsakinéti nutartimi, priimta pagal tuo metu galiojusios Procedaros reglamento
redakcijos 104 straipsnj. Zr., pvz., 2001 m. geguzés 2 d. Nutarti OGT Fruchthandelsgesellschaft (C-307/99, Rink. p. I-3159).

21 — Be kita ko, zr. S. Griller, Judicial Enforceability of WTO Law in European Union, Journal of International Economic Law, 3(3) 2000 m.;
J.-V. Louis, Some Reflections on the Implementation of WTO Rules in the European Community Legal Order, M. Bronckers ir R. Quick
(leid), New Directions in International Economic Law: Essays in Honour of John H. Jackson, Haga — Londonas — Bostonas, Kluwer Law
International, 2000 m.

22 — Pavyzdziui, A. von Bogdandy, Legal Effects of World Trade Organisation Decisions Within European Union Law: A Contribution to the
Theory of the Legal Acts of Internacional Organizations and the Action for Damages Under Article 288(2) EC, Journal of World Trade,
Nr. 39 (19), 2005 m.

23 — Isvados, pateiktos bylose C-120/06 P ir 121/06 P, 27—41 punktai.

24 — Isvados, pateiktos bylose C-120/06 P ir 121/06 P, 27 punktas, kuriame minimi, be kita ko, 1982 m. balandzio 29 d. Sprendimo Pabst &
Richard (17/81, Rink. p. 1331) 27 punktas ir 1982 m. spalio 26 d. Sprendimo Kupferberg (104/81, Rink. p. 3641) 22 ir 23 punktai.
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92. Taciau valstybése narése, pripazinusiy farmacijos produkty patentabiluma iki 1980 m., néra teismo
sprendimy, kurie bity priimti nagrinéjamu klausimu®. Tokiy sprendimy néra ir tose valstybése, kurios
tik neseniai priémé patentus reglamentuojancius jstatymus®. Mus dominancios teismo praktikos yra tik
kai kuriose valstybése, kurios patentus reglamentuojancius jstatymus priémé iki 1973 m. Europos
patenty konvencijos ir 1994 m. TRIPS sutarties sudarymo ir $iy tarptautiniy susitarimy jsigaliojimo
momentu neleido patentuoti farmacijos produkty. Tokia situacija nesunku suprasti, nes TRIPS sutarties
70 straipsnis specialiai skirtas pastarosioms valstybéms.

93. Trijy valstybiy nariy (Slovénija, Suomija ir Portugalija) teismai TRIPS sutarties 70 straipsnj
pripazino netaikytinu. Taip nuspresta, nes $ios nuostatos turinys nepakankamai tikslus.

94. Austrijos, Ispanijos ir Graikijos (kurios savo laiku pasinaudojo Miuncheno konvencijos
167 straipsnyje numatyta iSlyga) teismai nusprendé, kad TRIPS sutarties 70 straipsnis taikytinas jau
egzistuojantiems farmacijos produkty gamybos proceso patentams, kurie, vadovaujantis jy isdavimo
momentu galiojusia nacionaline teise, negaléjo apimti paties farmacijos produkto.

95. Kalbant apie Ispanija, reikia pazymeéti, kad 2006 m. Audiencia Provincial de Madrid ir 2007 m.
Juzgado Mercantil n° 3 de Barcelona nusprendé, jog TRIPS sutartis taikoma tiek jos jsigaliojimo
momentu dar nei$nagrinétoms patento paraiSkoms, tiek jau iSduotiems patentams. 2011 m. Tribunal
Supremo patvirtino §j iSaiskinima ir pridaré, kad TRIPS sutartis panaikino pagal Miuncheno
konvencija padarytos islygos poveikj.

96. Audiencia Provincial de Madrid taip pat nusprendé, kad TRIPS sutarties 70 straipsnio 7 dalis (dar
nei$nagrinety paraisky taisymas) yra tiesioginio veikimo®.

97. Kalbant apie Austrijg, reikia nurodyti, kad 2008 m. jos Auksciausias Teismas pripazino TRIPS
sutarties tiesioginj veikimg, dél kurio jos 70 straipsnyje jtvirtinta apsauga pripazinta taikytina pagal
Austrijos teise. Vadovaudamasis nacionaline teise jis padaré isvada, kad proceso patentai, isduoti tuo
metu, kai nebuvo galima iSduoti patento farmacijos produktams, negaléjo buti aiskinami kaip
apimantys pacius produktus.

98. Graikijos atveju reikéty paminéti dvi pozicijas. 2009 m. Atény apygardos teismas nusprendé, kad
TRIPS sutartis veikia retroaktyviai, todél visos farmacijos produkto patento paraiskos nuo 1995 m.
vasario 9 d. galioja retroaktyviai, t. y. dvidesimt mety nuo pateikimo datos. Taciau 2011 m. jis Sia
pozicija pakeité ir nusprendé, kad retroaktyvy poveikj gali sukelti tik pripazintas ir galiojantis
dokumentas.

99. Taigi, valstybése narése susikloste klausimo sprendimo budai néra vienodi, todél Teisingumo
Teismas turi galimybe spresti klausima vadovaudamasis savo kriterijais.

100. Manau, kad, pripazinus Sgjungos kompetencija priimti sprendima dél TRIPS sutarties 27 ir
70 straipsniy veikimo, reikéty padaryti iSvada, kad $is veikimas niekaip negali buti tiesioginis. Taip yra
dél dviejy priezasciy.

25 — Vokietija, Belgija, Danija, Pranciizija, Italija, Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai, Jungtiné Karalysté ir Svedija.

26 — Bulgarija, Slovakija, Estija, Latvija, Lietuva, Cekijos Respublika ir Rumunija.

27 — Po Audiencia Provincial sprendimo (byloje Ratiopharm) Europos patenty biuras priémé du pranesimus (4/2007 ir 7/2007), kuriuose nurodeé:
a) nuspresti, ar pereinamosios TRIPS sutarties nuostatos tiesiogiai taikytinos Ispanijoje, turi Ispanijos teismai; b) TRIPS sutarties
70 straipsnio 7 dalis, kaip joje nurodyta, taikoma tik dar nei$nagrinétoms paraiskoms; c¢) TRIPS sutarties 70 straipsnio 1 ir 3 dalyse aiskiai
nurodyta, kad $i sutartis neturi retroaktyvaus poveikio; ir d) Miuncheno konvencijos 123 straipsnyje nenumatyta galimybé jgyti TRIPS
sutartimi nustatyta apsauga po patento iSdavimo ir vykstant protesto procesui. Patenty biuras mano, kad nepasibaigus Ispanijos padarytos
iSlygos galiojimo laikotarpiui pateiktos patento paraiskos objektas gali bati i$pléstas taip, kad $iuo laikotarpiu apimty TRIPS sutartimi, visy
pirma jos 27 straipsnio 1 dalyje, nustatyta apsauga. Savo ruoztu PPO mano, kad TRIPS sutarties 70 straipsnis neturi retroaktyvaus poveikio,
taciau taikomas egzistuojantiems patentams (kurie i$duoti remiantis aplinkybémis, susiklosciusioms iki TRIPS sutarties jsigaliojimo).

ECLIL:EU:C:2013:49 15



GENERALINIO ADVOKATO P. CRUZ VILLALON ISVADA — BYLA C-414/11
DAIICHI SANKYO IR SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND

101. Pirmoji priezastis susijusi su dabartiniu Sgjungos teisés vystymosi etapu. Antroji — su paties TRIPS
sutarties 27 straipsnio turiniu.

102. Dél pirmosios priezasties pakanka pazyméti, kad TRIPS sutarties 27 straipsnis nustato
»patentabilumo® principus ir kriterijus, kurie, akivaizdu, skirti vieSosios valdzios institucijai, atsakingai
uz patenty materialiosios teisés akty priémimag. Nebatina ¢ia aptarinéti, kas gali buti tokia institucija,
pakanka nurodyti, kad tai turi buti teisékiros institucija.

103. Manau, kad TRIPS sutarties 27 straipsnis faktiskai yra nurodymas kompetentingam patenty srities
teisés akty leidéjui sukurti tokia patenty apsaugos sistema, pagal kuria, kiek tai svarbu nagrinéjamu
atveju, buty numatyta galimybé uzpatentuoti farmacijos produktus. Jei pagrindiné kompetencija
priimti materialiosios teisés aktus ir toliau pripazjstama nacionaliniam subjektui, Sgjunga prireikus
galés, remdamasi $iuo nurodymu, a contrario, reglamentuoti tik privaciy subjekty teise j tai, kad
valstybés narés pripazinty galimybe uzpatentuoti farmacijos produktus tais atvejais, kai Sie nepripazinti
nepatentuotinais dél vieSosios tvarkos, moralés, sveikatos, gyvybés ar aplinkos apsaugos (27 straipsnio
2 dalis). Jei, priesingai, pagrinding kompetencija turi Sgjunga, tokio nurodymo adresatu reikéty
pripaZinti jos institucijas .

104. Darytina iSvada, kad TRIPS sutarties 27 straipsnis, skaitant jj kartu su tos pacios sutarties
70 straipsniu, néra tiesioginio veikimo ir privatiis asmenys juo negali tiesiogiai remtis prie§ viesgsias
institucijas ar, kaip antai nagrinéjamu atveju, prie$ kitus privacius asmenis.

105. Taciau jei Teisingumo Teismas nuspresty kitaip, reikia i$nagrinéti prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikusio teismo nurodyta tre¢ig problema.

D — Treciasis klausimas, susijes su , TRIPS sutarties jsigaliojimo momentu buvusiu jos objektu®, kaip jis
suprantamas pagal Sios sutarties 70 straipsnio 2 dalj

106. Pirmiausia nereikia pamirsti, kad produkto patentas ir proceso patentas yra du skirtingi dalykai,
kuriems taikomos skirtingos salygos. Pastebimas tam tikras noras jrodyti, kad proceso patento
»objektas“ tam tikru badu apima ir paties produkto patenta. Taciau pakanka nurodyti skirtinga
apsauga. Pagal TRIPS sutarties 28 straipsnio 1 dalj ,produkto” patentas yra naudingesnis jo savininkui,
nes suteikia galimybe neleisti konkurentams ,gaminti, naudoti, sialyti pardavimui, pardavinéti arba
siems tikslams importuoti“ §j produkta. Kita vertus, ,proceso” patentas tokios galimybés nesuteikia, jei
konkurentai tokio paties produkto gamybai naudoja kitokj procesa®.

107. Bet kuriuo atveju i $j klausima galima atsakyti pasinaudojus argumentais, minétais kalbant apie
poreikj testi teisékaros darbus.

108. Pagrindinéje byloje svarbiausias klausimas yra tas, ar, remiantis TRIPS sutarties 27 ir
70 straipsniais, $ios sutarties jsigaliojimo aplinkybé leidzia iSplésti gamybos proceso patento, isduoto
tuo metu, kai nebuvo galimybés patentuoti farmacijos produkta, apsauga paciam produktui, jei iSnyko
draudimas patentuoti §j produkta ir savo laiku buvo pateikta ir produkto patento paraiska.

28 — Situacija tapty tokia pati, kaip ta, dél kurios, byloje Merck Genéricos pateiktos isvados 33 punkte generalinis advokatas D. Ruiz-Jarabo
Colomer yra nurodes, kad jai esant TRIPS sutartis neturi tiesioginio veikimo.

29 — Zr. C.M. Correa, Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, Oksfordas, OUP, 2007 m.
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109. Siuo klausimu svarbu atsizvelgti j tai, kad Graikijos atveju negaléjimas patentuoti farmacijos
produkty buvo grindziamas tik Miuncheno konvencijos ex 167 straipsnio iSlyga, o pasibaigus jos
galiojimui vél atsirado galimybé taikyti nacionalinés teisés aktus, kuriais farmacijos produkty
patentavimo galimybé buvo numatyta iki $ios islygos priémimo. 1992 m. spalio 7 d. nustojus galioti
$iai iSlygai nebeliko kliac¢iy prasyti iSduoti farmacijos produkto patenta ir nebereikéjo laikytis TRIPS
sutarties 70 straipsnio 8 dalyje nurodytos tvarkos.

110. Pastarojoje nuostatoje nurodyta: ,kai valstybé naré PPO Sutarties jsigaliojimo diena nesuteikia
patenty apsaugos farmacijos ir Zemés tkio chemijos produktams, sutinkamai su savo jsipareigojimais
pagal 27 straipsnj, ta valstybé naré <...> numato nuo PPO Sutarties jsigaliojimo dienos biudg, kuriuo
galima paduoti patentines parai$kas tokiems isradimams <...>“

111. Graikijoje jsigaliojus TRIPS sutar¢iai nebuvo batina ,numatyti bada, kuriuo galima paduoti
[farmacijos produkty] patentines paraiskas“, nes, kaip minéta, pasibaigus Miuncheno konvencijos
ex 167 straipsnio galiojimui, tapo taikytina visa apimtimi iki Sios iSlygos priémimo galiojusi bendra
patenty reglamentavimo tvarka, pagal kuria farmacijos produktai nebuvo pasalinti i§ ,patentabilaus”
objekto.

112. Mano manymu, i§ TRIPS sutarties 70 straipsnio 8 dalies matyti vienas i$ $ios sutarties principy,
kad bet kuriuo atveju turi buti pateikta aiskiai suformuluota patento paraiska. Tokia paraiska bus
nagrinéjama arba pagal minéta 8 dalj, arba jprasta tvarka, jei pagal nacionaling teise numatytos
bendrosios apsaugos nereikia plésti, kad §i apimty farmacijos produktus, o butent toks yra Graikijos
atvejis.

113. Taigi manau, kad bet kuriuo atveju TRIPS sutartyje nenumatytas proceso patento ,automatinis
isplétimas“ farmacijos produktui, kaip nurodo Daiichi Sankyo. Taip pat nenumatyta galimybé ,isduoti
atidéta” farmacijos produkto patents, jeigu jo paraiska pateikta tuo metu, kai toks patentas nebuvo
leidziamas. Galiausiai dél elementariausiy apibréztumo priezas¢iy tokioje opioje srityje, kokia yra
patenty ir prekybos farmacijos produktais sritis, reikia manyti, kad patentas farmacijos produktui gali
bati isduotas tik atlikus specifine nagrinéjimo ir patikrinimo procedura, kuri pradedama tik pateikus
aiskiai suformuluota paraiska.

114. Taigi, jei Teisingumo Teismas nuspresty turjs jurisdikcija aiskinti TRIPS sutarties 27 straipsnj,
taigi ir tos pacios sutarties 70 straipsnj, ir pripazinty tiesioginj $iy nuostaty veikimg, sitlau atsakyti,
kad vien $ios sutarties jsigaliojimo aplinkybé farmacijos produkto gamybos patento, iSduoto pagal teisés
aktus, kuriais neleista iSduoti patenty farmacijos produktams, savininkams nesukaré tokiy padariniy,
kad sie jgyty paties produkto patentg, net jei kartu su proceso patento paraiska buvo pateikta ir paties
produkto patento paraiska.

VII - Poveikis laiko atzvilgiu

115. Subsidiariai pateikta TRIPS sutarties aiskinimo analizé, nesvarbu, kaip buty atsakyta j treciajj
klausimg, neatsiejama nuo Teisingumo Teismo sprendimo poveikio laiko atzvilgiu nagrinéjimo.

116. Pirmiausia bet kuriuo atveju noréciau atkreipti démesj j Lisabonos sutarties jsigaliojimo data.
117. Manau, akivaizdu, kad Teisingumo Teismo sprendimas dél nuostatos poveikio gali apimti tik
laikotarpj nuo 2009 m. gruodzio 1 d., t. y. nuo Lisabonos sutarties, kurios 3 ir 207 straipsniais

Sajungai suteikta kompetencija, pagrindzianti Teisingumo Teismo jurisdikcija priimti $j sprendima,
jsigaliojimo.
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118. Iki to momento, vadovaujantis paties Teisingumo Teismo suformuota praktika, tik valstybés narés
turéjo kompetencija nustatyti, ar TRIPS sutarties nuostatos, pvz., 27 straipsnis, galéjo tiesiogiai veikti ju
nacionalinéje teiséje.

119. Pasikeitimas, atsirades Lisabonos sutartimi perskirscius kompetencija, reiskia, kad dabar valstybés
narés nebeturi galios spresti $io klausimo. Taciau akivaizdu, kad $i aplinkybé neturi jokio poveikio
padariniams, anksciau atsiradusiems nacionalinés teisés sistemose dél atitinkamy teismy sSiuo klausimu
priimty sprendimuy.

120. Sprendimas, kurj priims Teisingumo Teismas, negali turéti jokiy padariniy teisinéms situacijoms,
susiklosciusioms TRIPS sutarties 27 straipsnio materialinéje teisés normy taikymo srityje iki 2009 m.
gruodzio 1 d.

121. Taciau to gali nepakakti. Didelis pradéty byly (dauguma jy jau iSsprestos) skaicius ir jvairové
pateisina tai, kad pateikiant atsakyma buaty nurodyti elementarts teisinio saugumo argumentai.
Atsizvelgus | neapibréztuma, kuris iki Siol egzistavo dél Sioje srityje Lisabonos sutartimi padaryty
pakeitimy apimties, o tai patvirtina ir $is prejudicinis klausimas, ir visy pirma tarp bylos $aliy vykusios
diskusijos, Teisingumo Teismo sprendimo dél TRIPS sutarties 27 straipsnio tiesioginio ar netiesioginio
veikimo padariniai turéty atsirasti tik nuo teismo sprendimo, kuris bus priimtas uzbaigiant $j process,
paskelbimo datos, ir tai turi bati nurodyta Siame sprendime. Bet kuriuo atveju reikéty patvirtinti iki
tos datos jau jsigaliojusiy teismo sprendimy nelieciamumg. Manau, kad Siuo atveju egzistuoja
»imperatyvis teisinio saugumo pagrindai“, kurie, vadovaujantis Teisingumo Teismo praktika, pateisina
$io teismo ,diskrecijos“ panaudojima siekiant i$saugoti teismo sprendimy, priimty iki sprendimo,
kuris, kaip baty $iuo atveju, radikaliai ir tam tikra prasme netikétai pakeisty nusistovéjusia teisés
tvarka, res judicata galia®.

VIII - I$vada

122. Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta, sitlau Teisingumo Teismui j pateikta prejudicinj klausima
atsakyti taip.

A — Pagrindinis atsakymas

»1.  TRIPS sutarties 27 straipsnio, kuriuo apibréztas patenty apsaugos objektas, reglamentuojama
sritis priskirtina prie srities, kurioje valstybés narés ir toliau naudojasi pagrindine kompetencija.

2. Todél nereikia atsakyti j kitus Polymeles Protodikeio Athinon klausimus.”

B — Subsidiarus atsakymas
Jei Teisingumo Teismas nuspresty, kad TRIPS sutarties 27 straipsnio reglamentuojama sritis priskirtina
prie srities, kurioje pagrindine kompetencija turi Sgjunga, taigi pats Teisingumo Teismas turi nuspresti,

ar $i nuostata yra tiesioginio veikimo:

»TRIPS sutarties 27 straipsnis néra tiesioginio veikimo.”

30 — Siuo klausimu zr. 2010 m. rugséjo 8 d. Sprendimo Winner Wetten (C-409/06, Rink. p. 1-8015) 67 punkta. Taip pat verta priminti generalinio
advokato F.G. Jacobs i$vada, pateikta byloje Banca Popolare di Cremona (kurioje 2006 m. spalio 3 d. priimtas sprendimas, C-475/03,
Rink. p. 1-9373).
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C — Antrasis subsidiarus atsakymas

Jei Teisingumo Teismas nuspresty, kad TRIPS sutarties 27 straipsnio reglamentuojama sritis, taigi ir
tos pacios sutarties 70 straipsnis, yra tiesioginio veikimo:

»Vien TRIPS sutarties jsigaliojimo aplinkybé farmacijos produkto gamybos patento, iSduoto pagal teisés
aktus, kuriais neleista iSduoti patenty farmacijos produktams, savininkams nesukaré tokiy padariniy,
kad sie jgyty paties produkto patentg, net jei kartu su proceso patento paraiska buvo pateikta ir paties
produkto patento paraiska.”
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