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TEISINGUMO TEISMO (didzioji kolegija) SPRENDIMAS

2013 m. liepos 18 d.*

»Bendra prekybos politika — SESV 207 straipsnis — Intelektinés nuosavybés komerciniai aspektai —
Sutartis dél intelektinés nuosavybés teisiy aspekty, susijusiy su prekyba (TRIPS) — 27 straipsnis —
Patentuotinas objektas — 70 straipsnis — Esamo objekto apsauga“

byloje C-414/11
dél Polymeles Protodikeio Athinon (Graikija) 2011 m. liepos 21 d. sprendimu, kurj Teisingumo Teismas
gavo 2011 m. rugpjucio 8 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo priimti prejudicinj sprendima
byloje
Daiichi Sankyo Co. Ltd,
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
pries
DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon
TEISINGUMO TEISMAS (didzioji kolegija),
kurj sudaro pirmininkas V. Skouris, pirmininko pavaduotojas K. Lenaerts, kolegijy pirmininkai
A. Tizzano, M. lle$i¢ (pranes$éjas), L. Bay Larsen, T. von Danwitz, A. Rosas ir E. Jarasitnas, teiséjai
U. Lohmus, J.-C. Bonichot, A. Arabadjiev, A. Prechal ir C. G. Fernlund,
generalinis advokatas P. Cruz Villalén,
posédzio sekretorius K. Malacek, administratorius,
atsizvelges j radyting proceso dalj ir jvykus 2012 m. birzelio 5 d. posédziui,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Daiichi Sankyo Co. Ltd, atstovaujamos dikigoroi E. Metaxakis ir K. Kilimiris bei advocaat L. Van
den Hende,

— DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon, atstovaujamos dikigoroi
E. Michalopoulou ir G. Kotroni,

— Graikijos vyriausybés, atstovaujamos K. Paraskevopoulou ir Z. Chatzipavlou bei V. Kyriazopoulos ir
A. Zacheilas,

* Proceso kalba: graiky.
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— Vokietijos vyriausybés, atstovaujamos T. Henze ir J. Kemper,

— DPrancuzijos vyriausybés, atstovaujamos G. de Bergues, S. Menez ir A. Adam,

— Italijos vyriausybés, atstovaujamos G. Palmieri, padedamos avvocato dello Stato S. Fiorentino,

— Nyderlandy vyriausybés, atstovaujamos C. Wissels,

— Portugalijos vyriausybés, atstovaujamos L. Inez Fernandes ir A.P. Antunes,

— Suomijos vyriausybés, atstovaujamos ]. Heliskoski,

— Svedijos vyriausybés, atstovaujamos A. Falk,

— Jungtinés Karalystés vyriausybés, atstovaujamos A. Robinson, padedamo baristerio T. Mitcheson,
— Europos Komisijos, atstovaujamos C. Hermes ir I. Zervas,

susipazines su 2013 m. sausio 31 d. posédyje pateikta generalinio advokato iSvada,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima susijes su Sutarties dél intelektinés nuosavybés teisiy aspekty,
susijusiy su prekyba (toliau — TRIPS), kuri sudaro 1994 m. balandzio 15 d. Marakese pasirasytos ir
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, 21 t., p. 80)
patvirtintos Pasaulio prekybos organizacijos (PPO) steigimo sutarties 1 C prieda, 27 ir 30 straipsniy
isaiSkinimu.

Sis prasymas pateiktas byloje tarp Daiichi Sankyo Co. Ltd (toliau — Daiichi Sankyo) bei Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH (toliau — Sanofi-Aventis), viena Salis, ir DEMO Anonymos Viomichaniki kai
Emporiki Etairia Farmakon (toliau — DEMO), kita $alis, dél pastarosios prekybos generiniu vaistu,
kurio pagrindiné veiklioji medziaga tariamai saugoma Daiichi Sankyo priklausanéiu patentu.

Teisinis pagrindas

TRIPS sutartis

TRIPS sutarties preambuléje nurodyta, kad ja siekiama ,sumazinti tarptautinés prekybos iskraipymus ir
trukdymus® bei pabréziama ,butinyb[é] skatinti efektyvia ir tinkama intelektinés nuosavybés teisiy
apsaugy” tarptautinéje prekyboje.

Sios sutarties II dalies ,Intelektinés nuosavybés teisiy, jy apimties ir naudojimo standartai“ 5 skyriaus
»Patentai“ 27 straipsnyje ,Patentuotinas objektas” nurodyta:

»1. Pagal Sio straipsnio 2 ir 3 daliy nuostatas yra [Jei kitaip nenustatyta 2 ir 3 daliy nuostatose, gali

bati] patentuojami visokie visy technologijos sri¢iy iSradimai, produktai ar procesai tik jeigu jie yra
nauji, iSradimo lygio ir gali buti pritaikomi pramonei <..>. Pagal <..> 70 straipsnio 8 dalj ir Sio
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straipsnio 3 dalj [Jei kitaip nenustatyta <...> 70 straipsnio 8 dalies ir §io straipsnio 3 dalies nuostatose,]
turi bati leidziama gauti patenta ir naudotis patento teisémis nepriklausomai nuo isradimo vietos,
technologijos srities ir nepriklausomai nuo to, ar produktai importuojami, ar gaminami $alyje.

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

3. Valstybés nareés gali taip pat laikyti nepatentuotinais:
a) diagnostinius, terapinius ir chirurginius metodus Zmoniy ar gyviny gydymui;

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

TRIPS sutarties VII dalies ,Institucijos; Baigiamosios nuostatos® 70 straipsnyje ,Esamo objekto
apsauga“ skelbiama:

,1. Si Sutartis nejpareigoja dél veiksmy, jvykusiy prie$ $ios Sutarties taikyma aptariamajai valstybei
narei.

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. <...>

<i>

8. Kai valstybé naré PPO [steigimo sutarties] jsigaliojimo diena 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 [steigimo sutarties] jsigaliojimo dienos
buda, kuriuo galima paduoti patentines paraiskas tokiems isSradimams;

b) nuo tos dienos, kai pradedama taikyti §i Sutartis, sSioms paraiSkoms taiko patentabilumo kriterijus,
iSdéstytus Sioje Sutartyje, tokiu buadu, lyg tie kriterijai buty taikyti toje valstybéje naréje paraiskos
padavimo dieng arba, pretenduojant j pirmenybe turéti patenta, paraiSkoje nurodytos pirmenybés
dieng; [ir]

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

“

<o>
Siame 70 straipsnyje minima TRIPS sutarties VI dalis apima 65-67 straipsnius. Sios sutarties

65 straipsnio 1 dalyje nurodoma, kad ,jokia valstybé naré neprivalo taikyti $ios Sutarties nuostaty, kol
nesibaigia bendrasis vieneriy mety laikotarpis nuo PPO [steigimo sutarties] jsigaliojimo dienos®.
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Europos patenty isdavimo konvencija

Pagrindinéje byloje nagrinéjamo patento iSdavimo momentu galiojusios redakcijos 1973 m. spalio 5 d.
Miunchene pasirasyta ir 1977 m. spalio 7 d. jsigaliojusia Europos patenty isdavimo konvencija
(toliau — EPIK) reglamentuojami kai kurie patenty srities aspektai prie $ios konvencijos prisijungusiose
Europos valstybése. Prie jos tiksly nurodytas su patento galiojimo trukme susijusiy taisykliy, iSradimo
savokos ir patentabilumui keliamy reikalavimy normalizavimas.

EPIK 167 straipsnyje ,I$lygos“ buvo nurodyta:
p<ee>
2) Kiekviena Susitariancioji Valstybé gali pasilaikyti teise numatyti, kad:

a) Europos patentai, suteikiantys apsauga chemijos gaminiams, vaistams ir maisto produktams,
nustoja galioti ir yra atSaukiami pagal nacionaliniams patentams taikomas nuostatas; §i nuostata
netaikoma patento suteikiamai chemijos gaminio gamybos bado ar naudojimo ir vaisto ar maisto
produkto gamybos budo apsaugai;

<...>

3) Bet kuri Susitarianciosios Valstybés islyga galioja ne ilgiau kaip desimt mety nuo $ios Konvencijos
jsigaliojimo dienos. Taciau kai Susitariancioji Valstybé yra padariusi kokia nors $io straipsnio 2 dalies a
ir b punktuose minéta islyga, Administraciné taryba tokiai valstybei gali visos tokios ilygos ar tik jos
dalies galiojima pratesti ne ilgiau kaip penkeriems metams <...>

<..>

5) Bet kuri pagal $io straipsnio 2 dalies a arba ¢ punkta padaryta islyga taikoma pagal islygos galiojimo
laikotarpiu paduotas Europos patenty paraiskas iSduotiems Europos patentams. ISlyga galioja visa
patento galiojimo laika.

6) Nepazeidziant sio straipsnio 4 ir 5 daliy, bet kuri i$lyga nustoja galiojusi pasibaigus 3 dalies pirmame
sakinyje nurodytam laikotarpiui arba, jei laikotarpis yra pratestas, pasibaigus pratesimo laikotarpiui.”

Reglamentas (EEB) Nr. 1768/92

1992 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamento (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos produkty papildomos
apsaugos liudijimo sukarimo (OL L 182, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 11 t.,
p. 200) 2 straipsnyje buvo nurodyta:

»Bet kuriam produktui, apsaugotam valstybés narés teritorijoje galiojancio patento ir kuriam prie$
pateikiant ji i rinka kaip medicinos produkta yra gaunamas leidimas, <..> gali bati iS$duodamas
[papildomos apsaugos] liudijimas [toliau — PAL], jeigu jis atitinka Siame reglamente iSdéstytas salygas.”

Reglamento Nr. 1768/92 1 straipsnyje ,medicinos produkto” ir ,produkto” savokos atitinkamai
apibréztos kaip ,medziaga arba medziagy derinys, skirti Zmonéms arba gyviinams gydyti arba ligy
profilaktikai“ ir ,medicinos produkto veiklioji sudedamoji dalis arba veikliyju sudedamuyjy daliy
derinys”.

Pagal $io reglamento 4 straipsnj ,[a]psauga, kuria suteikia [PAL] liudijimas, nevir$ija apsaugos, kuria

suteikia pagrindinis patentas, ir yra taikoma tik tam produktui, kuriam buvo suteiktas leidimas pateikti
atitinkama medicinos produkta j rinka ir bet kokiu badu naudoti tokj produkta, kuriam leidimas buvo
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iSduotas pries pasibaigiant to liudijimo galiojimo laikui, kaip medicinos produkta“. To paties
reglamento 5 straipsnyje patikslinta, kad ,[pJagal 4 straipsnio nuostatas, [PAL] liudijimas suteikia
tokias pat teises kaip ir pagrindinis patentas ir jam taikomi tokie pat apribojimai ir tokie pat
jsipareigojimai®.

Savoka ,pagrindinis patentas” Reglamento Nr. 1768/92 1 straipsnyje apibrézta kaip ,patentas, kuris
apsaugo <..> [patj] produkta, produkto gavimo buda arba produkto panaudojima ir pagal kurj jo
turétojui iSduodamas liudijimas”“.

Reglamento Nr. 1768/92 13 straipsnyje buvo nustatyta:

»1. [PAL] [lliudijimas jsigalioja pasibaigus teisétam pagrindinio patento galiojimo laikui ir galioja laiko
tarpa, lygy laiko tarpui, praéjusiam nuo paraiskos jsigyti pagrindinj patenta padavimo datos iki leidimo
pateikti produkta j Bendrijos rinka iSdavimo datos, sumazintam penkeriais metais.

2. Nepaisant $io straipsnio 1 dalies nuostaty, [PAL] liudijimo galiojimo laikas negali vir$yti penkeriy
mety, skai¢iuojant nuo jo jsigaliojimo dienos.”

Nuo 2009 m. liepos 6 d. Reglamentas Nr. 1768/92 buvo panaikintas ir pakeistas 2009 m. geguzés 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty papildomos
apsaugos liudijimo (OL L 152, p. 1). Pirma cituotos Reglamento Nr. 1768/92 nuostatos beveik be
pakeitimy perkeltos j Reglamenta Nr. 469/20009.

Patenty srities reglamentavimas Graikijoje

1986 m. Graikijos Respublika ratifikavo EPIK, pagal $ios konvencijos 167 straipsnio 2 dalies a punkta
nurodziusi iSlyga deél farmacijos produkty. Pagal EPIK 167 straipsnio 3 dalj $i islyga nustojo galioti
1992 m. spalio 7 d.

TRIPS sutartj Graikijos Respublika ratifikavo 1995 m.

Patenty sritis Graikijoje taip pat reglamentuojama 1987 m. balandzio 22 d. jsigaliojusiu [statymu
Nr. 1733/1987 dél technologijy perleidimo, iSradimy ir technologiniy naujoviy bei atominés energijos
komisijos jsteigimo.

Istatymo Nr. 1733/1987 5 straipsnyje nurodyta, kad patento objektu gali bati produktas, procesas ar
pritaikomumas pramonei, o to paties jstatymo 7 straipsnyje patikslinta, kad prasoma apsaugoti objekta
turi nurodyti pareiskéjas.

Pagal Jstatymo Nr. 1733/1987 11 straipsnj patentiné apsauga galioja dvideSimt mety ir taikoma nuo
kitos dienos po patentinés paraiskos pateikimo.

Istatymo Nr. 1733/1987 25 straipsnio 3 dalyje nustatyta, kad ,kol galioja iSlyga, kuria Graikija padaré
remdamasi EPIK 167 straipsnio 2 daliles] [a punktu, Organismos Viomichanikis Idioktisias
(Intelektinés nuosavybés tarnyba)] neiS$duoda Europos patenty farmacijos produktams®.

Taigi, pagal Graikijos teismy pateikta to paties jstatymo iSaiS$kinimg minétai tarnybai draudziama
iSduoti nacionalinius patentus farmacijos produktams ir leidziama isduoti tik farmacijos produkto
gamybos proceso iSradimo patentus.

Draudimas iS§duoti Europos ir nacionalinius patentus farmacijos produktams i§ tiesy galiojo ir

laikotarpiu nuo EPIK jsigaliojimo Graikijos Respublikos atzvilgiu iki [statymo Nr. 1733/1987
isigaliojimo. Vadovaujantis Konstitucijos 28 straipsnyje jtvirtinta tarptautiniy sutar¢iy virSenybe prie$
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vidaus jstatymus, su patentais susijusio [statymo Nr. 2527/1920, galiojusio iki [statymo Nr. 1733/1987
isigaliojimo, taikymo sritis minétu laikotarpiu buvo aiskinama kaip apribota pagal EPIK padaryta
islyga.

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

Daiichi Sankyo turéjo levofloksacino hemihidrato cheminiam junginiui 1986 m. spalio 21 d. Graikijoje
iSduota nacionalinj patenta. Sis junginys naudojamas kaip pagrindiné antibiotiniy vaisty veiklioji
medziaga.

Tokio patento paraiska pateikta 1986 m. birzelio 20 d. ir, Daiichi Sankyo teigimu, ja prasyta suteikti
apsauga levofloksacino hemihidratui ir kaip produktui, ir jo gamybos procesui.

2006 m. birzelio 20 d. turéjusi pasibaigti $io patento teikiama apsauga buvo pratesta pagal Reglamenta
Nr. 1768/92 isdavus PAL. Pagal $io reglamento 13 straipsnj $is PAL negaléjo galioti ilgiau nei penkerius
metus. Taigi bendrovés Daiichi Sankyo turima patentiné apsauga pasibaigé 2011 m.

Levofloksacino hemihidratas yra originalaus vaisto , Tavanic“ pagrindiné veiklioji medziaga. Graikijoje §j
vaista platina Sanofi-Aventis, kuriai Daiichi Sankyo yra suteikusi licencija platinti originalius farmacijos
produktus, kuriy veiklioji medziaga yra levofloksacino hemihidratas. Leidima pateikti  rinka Tavanic
kompetentinga Graikijos institucija suteiké 1999 m. vasario 17 d.

2008 m. rugséjo 22 d. ir 2009 m. liepos 22 d. ta pati institucija i$davé bendrovei DEMO leidima pateikti
i rinka generinius farmacijos produktus, kuriy pagrindiné veiklioji medziaga yra levofloksacino
hemihidratas. DEMO ruosési prekiauti tokiu produktu, pavadinusi jj ,Talerin®.

2009 m. rugséjo 23 d. Daiichi Sankyo ir Sanofi-Aventis kreipési | Polymeles Protodikeio Athinon (Atény
pirmosios instancijos teismas) su pries DEMO nukreiptu ieskiniu ir paprasé, be kita ko, jpareigoti ja
nutraukti bet kokia prekyba Talerin ir kitais vaistais, kuriy pagrindiné veiklioji medziaga yra
levofloksacino hemihidratas, sumokéti bauda uz tokio vaisto pateikima prekybai, leisti sulaikyti bei
sunaikinti bet kokius DEMO ar treciyjy asmeny turimus produktus, galincius pazeisti atitinkama
patenty, taip pat leisti susipazinti su Talerin ar bet kurio kito generinio vaisto, turincio tapacia
pagrindine veikligja medziaga, gamybos ir pardavimo duomenimis.

Sis teismas nurodo, kad jo nagrinéjamos bylos baigtis priklauso nuo atsakymo j klausima, ar Daiichi
Sankyo PAL apima tik veikliosios medziagos levofloksacino hemihidratas gamybos procesa, ar ir pacia
pagrindine veikligja medziaga. Tuo atveju, jei apsaugos objektas buty ,produktas”, kaip jis
suprantamas pagal Reglamenta Nr. 1768/92, dél Daiichi Sankyo prasomo pripazinimo, kad DEMO
pazeidé su jos patentu susijusias teises, pakakty jrodyti, kad Tavanic ir Talerin veiklioji medziaga yra
tapati. Jei, prieSingai, siuo PAL suteikiamos apsaugos objektas yra tik gamybos procesas, Tavanic ir
Talerin pagrindinés veikliosios medziagos tapatumas galéty lemti tik prezumpcija, kad generinis
vaistas pagamintas pagal minétu PAL saugoma procesg. Tokiu atveju DEMO galéty paneigti $ia
prezumpcija, jrodziusi, kad $is produktas pagamintas pagal kita procesa.

PraSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas paaiskina, kad iki 1992 m. spalio 7 d.
farmacijos produktai negaléjo buti patentinés apsaugos objektu Graikijoje, todél 1986 m. birzelio 20 d.
bendrovei Daiichi Sankyo iSduoto patento teikiama apsauga i§ pradziy nebuvo taikoma paciam
levofloksacino hemihidratui. Taciau $is teismas neatmeta galimybés, kad TRIPS sutarties 27 straipsnyje
pateiktas farmacijos produkty patentabilumo apibrézimas, atsizvelgiant j Sios sutarties 70 straipsnj,
lemia, kad nuo Sios sutarties jsigaliojimo momento Daiichi Sankyo patento objektas issiplété ir jis
imtas taikyti Siai veikliajai medziagai. Graikijos teismy praktikoje $iy TRIPS sutarties nuostaty turinys
aiSkinamas skirtingai.
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Polymeles Protodikeio Athinon i$ esmés klausia, ar jis pats, ar, atvirksciai, Teisingumo Teismas turi
aiskinti TRIPS sutarties 27 straipsnj. Sis klausimas dél jurisdikcijos susijes su kitu klausimu, ar $i
nuostata patenka j sritj, kur valstybés narés iSsaugo pagrindinge kompetencija.

Siomis aplinkybémis Polymeles Protodikeio Athinon nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti
Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1.  Ar TRIPS sutarties 27 straipsnis, kuriame apibréztas patenty teikiamos apsaugos objektas, patenka
i sritj, kur valstybés narés i$saugo pagrindine kompetencija, ir, jei taip, ar Sios valstybés narés
pacios gali nacionalinéje teiséje nustatyta tvarka pripazinti $ios nuostatos tiesioginj veikima, o
nacionalinis teismas — ja taikyti tiesiogiai?

2. Ar pagal TRIPS sutarties 27 straipsnj chemijos ir farmacijos produktai gali bati patentuojami, jeigu
atitinka patenty iSdavimo reikalavimus, ir, jei taip, koks yra ju apsaugos lygis?

3. Ar pagal iki 1992 m. vasario 7 d., t. y. iki TRIPS sutarties jsigaliojimo, iSduotus ir su farmacijos
produkty isradimais susijusius patentus, patenkancius j [EPIC] 167 straipsnio 2 dalyje numatytos
islygos taikymo sritj, tac¢iau dél minétos islygos isduotus tik dél minéty produkty gamybos
proceso, atsizvelgiant | TRIPS sutarties 27 ir 70 straipsnius suteikiama tokia apsauga, kuri $ioje
sutartyje numatyta visiems patentams, ir, jei taip, kokia yra Sios apsaugos apimtis ir turinys? Kitaip
tariant, ar jsigaliojus S$iai sutarcCiai laikytina, kad apsauga taikoma ir patiems farmacijos
produktams, ar ir toliau tik jy gamybos procesui; ar tai priklauso nuo patento paraiskos turinio,
kai i§ joje pateikto iSradimo aprasymo ir kitos informacijos matyti, kad ja ab initio siekta
produkto, gamybos proceso ar jy abiejy apsaugos?“

2012 m. birzelio 20 d. laisku, kurj Teisingumo Teismas gavo pasibaigus rasytinei ir zodinei proceso
dalims, Sanofi-Aventis ir DEMO prane$é, kad sudarius taikos sutartj Sanofi-Aventis atsiémé
reikalavimus, kuriuos kartu su Daiichi Sankyo buvo pateikusi DEMO. Tame pacdiame raste jos nurodé,
kad $is atsisakymas neturi poveikio Daiichi Sankyo ir DEMO teiséms ir reikalavimams viena kitos
atzvilgiu.

Dél prejudiciniy klausimy

Dél priimtinumo

Rasytinése pastabose DEMO tvirtina, kad prasymas priimti prejudicinj sprendima neturi prasmeés, nes
Daiichi Sankyo turimas pagrindinio patento ir PAL galiojimas pasibaigé.

Pagal nusistovéjusia teismo praktika Teisingumo Teismas gali atmesti nacionalinio teismo pateikta
prasyma, tik jei yra akivaizdu, jog prasymas isaiskinti Sajungos teise visiskai nesusijes su pagrindinés
bylos faktais ar objektu, kai problema hipotetiné arba kai Teisingumo Teismui nezinomos faktinés ar
teisinés aplinkybés, butinos tam, kad buty naudingai atsakyta j jam pateiktus klausimus (zr., be kita
ko, 2001 m. kovo 13 d. Sprendimo PreussenElektra, C-379/98, Rink. p. 1-2099, 39 punkta; 2006 m.
gruodzio 5 d. Sprendimo Cipolla ir kt., C-94/04 ir C-202/04, Rink. p. 1-11421, 25 punkta ir 2012 m.
lapkricio 15 d. Sprendimo Bericap Zdriddstechnikai, C-180/11, 58 punkta).

Nagrinéjamu atveju prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, uzduodamas antrgjj ir
treciaji klausimus, praso isaiskinti TRIPS 27 ir 70 straipsnius, kurie, jo nuomone, batini tam, kad buty

galima i$nagrinéti Daiichi Sankyo teiginius apie tai, kad DEMO tariamai pazeidé jos teises j patenta.

Priesingai, nei tvirtina DEMO, neatrodo akivaizdu, kad buty i$nykes pagrindinés bylos dalykas, todél
prasomas iSaiskinimas visiskai nesusijes su pagrindinés bylos faktais ar objektu.
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Sprendime pateikti prasyma dél prejudicinio sprendimo, kuris priimtas dar likus Siek tiek laiko iki
Daiichi Sankyo turimo PAL galiojimo pabaigos, i$ tiesy néra nieko, kas leisty manyti, kad pasibaigus
$io PAL galiojimui nebelikty gin¢o objekto. Prie$ingai, atrodo, kad prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikes teismas galéty naudingai patenkinti kai kuriuos i§ Daiichi Sankyo pateikty
reikalavimy, jei padaryty iSvada, kad DEMO pasikésino j §io PAL suteikiama apsauga. Tai visy pirma
pasakytina apie prasyma leisti susipazinti su Talerin gamybos ir prekybos duomenimis bei sulaikyti ir
sunaikinti prekybai paruostus Talerin, nes dalis jy galéjo buti pagaminta ir pateikta j prekyba dar iki
PAL galiojimo pabaigos ir vis dar bati pas DEMO ar kitus treciuosius asmenis.

Siomis aplinkybémis prasyma priimti prejudicinj sprendima reikia laikyti priimtinu.

Dél pirmojo klausimo

Pateikdamas pirmajj klausima prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés siekia
suzinoti, ar TRIPS sutarties 27 straipsnis patenka j sritj, kur valstybés narés iS$saugo pagrindine
kompetencija, ir, jei taip, ar nacionaliniai teismai gali nacionalinéje teiséje nustatyta tvarka pripazinti
$ios nuostatos tiesioginj veikima.

TRIPS sutartj Bendrija ir jos valstybés narés sudaré naudodamosi pasidalijamaja kompetencija (2000 m.
gruodzio 14 d. Sprendimo Dior ir kt., C-300/98 ir C-392/98, Rink. p. I-11307, 33 punktas ir 2007 m.
rugséjo 11 d. Sprendimo Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos, C-431/05, Rink. p. 1-7001,
33 punktas). Tokiomis aplinkybémis pagrindinés bylos Salys ir pastabas pateikusios vyriausybés
tvirtina, kad, norint atsakyti j pirmajj klausima, reikia iSnagrinéti, ar siuo teisés raidos etapu Europos
Sajunga pasinaudojo savo kompetencija patenty arba, konkreciai kalbant, patentabilumo srityje.

Siuo atzvilgiu jos remiasi su misriais susitarimais susijusia teismo praktika, pagal kuria, norint nustatyti
skiriamaja linija tarp Sajungos prisiimamy ir valstybéms naréms liekanciy jsipareigojimy, reikia
nustatyti, ar gincijamo atitinkamos sutarties straipsnio taikymo srityje Sgjunga pasinaudojo
kompetencija ir priémé nuostatas dél i§ jos kylanciy jsipareigojimy vykdymo (2011 m. kovo 8 d.
Sprendimo Lesoochrandrske zoskupenie, C-240/09, Rink. p. I-1255, 31 ir 32 punktai bei juose nurodyta
teismo praktika).

Europos Komisija tvirtina prieSingai, kad $i teismo praktika nebéra svarbi TRIPS sutarciai, nes susijusi
tik su tomis sutartimis, kurios patenka j Sajungos ir valstybiy nariy pasidalijamosios, o ne Sgjungos
isSimtinés kompetencijos sritj. Komisija $iuo atzvilgiu nurodo, kad TRIPS sutartis, kaip visuma, skirta
sintelektinés nuosavybés komerciniams aspektams®, kaip tai suprantama pagal SESV 207 straipsnio
1 dalj. Taigi, nuo $iol $i sutartis kaip visuma priskirtina bendros prekybos politikos sriciai.

Pirmiausia reikia iSnagrinéti $j Komisijos teiginj, kuris, beje, atskirai aptartas per Zodine proceso
Teisingumo Teisme dalj. Sioje proceso dalyje dalyvaujanéios vyriausybés j $j teiginj atsikirto, kad
dauguma TRIPS normy, kaip antai pantentabilumui skirtas 27 straipsnis, yra tik netiesiogiai susijusios
su tarptautine prekyba, taigi jos nepatenka j bendros prekybos politikos sritj. Patentabilumas
priskirtinas prie pasidalijamosios kompetencijos vidaus rinkos srityje.

Pirminés pastabos

Pagal SESV 207 straipsnio 1 dalj ,[b]endra prekybos politika grindziama vienodais principais, ypa¢
keiciant muity normas, sudarant susitarimus dél muity tarify ir prekybos, susijusius su prekyba
prekémis ir paslaugomis bei intelektinés nuosavybés komerciniais aspektais, tiesioginémis uzsienio
investicijomis, liberalizavimo priemoniy suvienodinimu, eksporto politika ir prekybos apsaugos
priemonémis, <..>. Bendra prekybos politika vykdoma vadovaujantis Sgjungos iSorés veiksmuy
principais ir tikslais®.
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Si 2009 m. gruodzio 1 d jsigaliojusi nuostata aigkiai skiriasi nuo ty, kurias ji i§ esmés ir pakeité, visy
pirma tas, kurios buvo jtvirtintos EB 133 straipsnio 1 dalyje, 5 dalies pirmoje jtraukoje, 6 dalies antroje
jtraukoje ir 7 dalyje.

Dar labiau ji skiriasi nuo nuostatos, galiojusios tuo metu, kai buvo sudaryta TRIPS sutartis, t. y. nuo
EB 113 straipsnio (po pakeitimy tapusio EB 133 straipsniu). Sio straipsnio 1 dalyje buvo nurodyta:
»[bJendra prekybos politika grindziama vienodais principais, ypa¢ kei¢iant muity tarify normas,
sudarant muity tarify ir prekybos susitarimus, siekiant suvienodinti liberalizavimo priemones, eksporto
politika ir prekybos apsaugos priemones®. Intelektinés nuosavybés komerciniai aspektai nebuvo minimi
nei $ioje, nei kitoje 113 straipsnio dalyje.

Atsizvelgiant | Sia reikémingg pirminés teisés raida, kompetencijos paskirstyma tarp Sgjungos ir
valstybiy nariy reikia nagrinéti remiantis $iuo metu galiojancia Sutarties redakcija (pagal analogija Zr.
2009 m. lapkri¢io 30 d. Nuomonés 1/08, Rink. p. I-11129, 116 punkta). Todél nei 1994 m. lapkric¢io
15 d. Nuomoné 1/94 (Rink. p. I-5267), kurioje Teisingumo Teismas nustaté, kurios TRIPS sutarties
nuostatos pagal EB 113 straipsnj priskirtinos prie bendros prekybos politikos, taigi ir prie iSimtinés
Bendrijos kompetencijos srities, nei minétas Sprendimas Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos,
kuriame nustatyta skiriamoji linija tarp ty i§ TRIPS sutarties i$plaukianciy pareigy, kurios tenka
Sajungai, ir ty, kurios liko valstybéms naréms, néra reik§mingos nustatant, kuri TRIPS sutarties dalis
nuo ESV sutarties jsigaliojimo momento patenka j iS§imtine Sgjungos kompetencija bendros prekybos
politikos srityje.

Dél ,intelektinés nuosavybés komerciniy aspekty“ savokos

I§ SESV 207 straipsnio 1 dalies matyti, kad bendra prekybos politika, kuri, vadovaujantis
SESV 3 straipsnio 1 dalies e punktu, patenka j Sajungos iSimtinés kompetencijos sritj, apima ir
»intelektinés nuosavybés komercinius aspektus®.

Kaip matyti i$ tos pacios nuostatos, visy pirma i$ jos antro sakinio, pagal kurj bendra prekybos politika
yra ,Sajungos iSorés veiksmy“ dalis, $i politika apima prekyba su trecCiosiomis $alimis, o ne prekyba
vidaus rinkoje.

Taip pat negincijama, jog vien aplinkybés, kad Sgjungos aktas, kaip antai jos sudaryta sutartis, gali
turéti tam tikry padariniy tarptautinei prekybai, nepakanka i$vadai, kad §j akta reikia priskirti prie
bendros prekybos politikos srities. Taciau Sgjungos aktas priskirtinas prie bendros prekybos politikos
srities, jei jo specifinis rySys su tarptautine prekyba pasireiskia tuo, kad jis yra i§ esmeés skirtas tokiai
prekybai skatinti, palengvinti ar reglamentuoti ir turi jai tiesioginj ir nedelsiama poveikj (2001 m.
gruodzio 6 d. Nuomonés 2/00, Rink. p. I-9713, 40 punktas; 2005 m. geguzés 12 d. Sprendimo Regione
autonoma Friuli-Venezia Giulia ir ERSA, C-347/03, Rink. p. I-3785, 75 punktas ir 2009 m. rugséjo 8 d.
Sprendimo Komiisija pries Parlamentq ir Tarybg, C-411/06, Rink. p. I-7585, 71 punktas).

Darytina iSvada, kad i§ normy, Sgjungos priimty intelektinés nuosavybés srityje, prie
SESV 207 straipsnio 1 dalyje numatytos savokos ,intelektinés nuosavybés komerciniai aspektai, taigi
ir bendros prekybos politikos srities gali buti priskiriamos tik tos, kurios turi specifinj rysj su
tarptautine komercine prekyba.

Tas pat pasakytina apie TRIPS sutarties normas. Net jeigu jomis nenustatoma tarptautinés prekybos
operacijy, vertinamuy kaip tokiy, muitinés ar kitokia tvarka, jos turi specifinj ry$j su tarptautine
prekyba. I$ tiesy $i sutartis yra PPO sistemos sudétiné dalis ir viena i$ svarbiausiy daugiasaliy sutarciy,
kuriomis grindziamas $is rezimas.
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Sia rysio su tarptautine prekyba specifika patvirtina, visy pirma, tai, kad Susitarimo dél gin¢y
sprendimo taisykliy ir tvarkos, sudaranc¢io PPO steigimo sutarties 2 priedg ir taikomo TRIPS sutarciai,
22 straipsnio 3 dalyje leidziamas kryzminis $ioje sutartyje ir kitose svarbiausiose daugiasalése sutartyse,
sudaranciose PPO steigimo sutartj, numatyty nuolaidy sustabdymas.

Beje, SESV 207 straipsnio 1 dalyje numate, kad ,intelektinés nuosavybés komerciniai aspektai“ nuo Siol
visiskai priskiriami prie bendros prekybos politikos srities, ESV sutarties rengéjai negaléjo nezinoti, kad
Siais j atitinkama nuostata jtrauktais Zodziais beveik pazodziui pakartojamas pacios TRIPS sutarties
pavadinimas.

Specifinio rysio tarp TRIPS sutarties ir tarptautinés prekybos egzistavimo, pateisinancio i$vada, kad $i
sutartis priskirtina prie bendros prekybos politikos, nepaneigia zodinéje proceso dalyje dalyvavusiu
vyriausybiy argumentai, kad bent jau TRIPS sutarties II dalies, skirtos intelektinés nuosavybés teisiy,
ju apimties ir naudojimo standartams, kurioje yra $ios sutarties 27 straipsnis, nuostatos, vadovaujantis
SESV 114 ir 118 straipsniais, priskirtinos prie vidaus rinkos srities.

Siais argumentais nepakankamai atsizvelgiama j TRIPS sutarties tiksla ir ypa¢ j jos II dalj.

Pirmasis TRIPS sutarties tikslas yra sustiprinti ir suderinti intelektinés nuosavybés apsauga pasauliniu
mastu (2001 m. rugséjo 13 d. Sprendimo Schieving-Nijstad ir kt., C-89/99, Rink. p. I1-5851,
36 punktas). Kaip matyti i§ preambulés, TRIPS sutartimi siekiama sumazinti tarptautinés prekybos
iSkraipymus, kiekvienos PPO narés teritorijoje uztikrinant veiksminga ir tinkama intelektinés
nuosavybés teisiy apsauga. Sios sutarties II dalis padeda siekti $io tikslo, nes joje dél kiekvienos i
intelektinés nuosavybés teisiy pagrindiniy kategorijy jtvirtintos normos, kurias turi taikyti kiekviena
PPO naré.

Be abejo, jsigaliojus ESV sutarciai, Sajunga turi atvirg galimybe imtis teisékiiros intelektinés nuosavybés
teisiy srityje, pasinaudodama vidaus rinkos srityje turima kompetencija. Taciau $iuo pagrindu priimti ir
batent Sgjungai galiojantys aktai turi atitikti TRIPS sutartyje jtvirtintus intelektinés nuosavybés teisiu
egzistavimo, apimties ir naudojimosi jomis standartus, nes jie, kaip ir anksciau, lieka skirti tam tikroms
Sios srities taisykléms pasauliniu mastu vienodinti ir taip tarptautinei prekybai palengvinti.

Taigi, kaip pastebéjo Komisija, TRIPS sutarties 27 straipsnyje jtvirtinty patentabilumo normuy
priskyrimo prie bendros prekybos politikos, o ne prie vidaus rinkos srities, teisinguma lemia aplinkybé,
kad Sios normos yra tarptautinés prekybos liberalizavimo, o ne Sgjungos valstybiy nariy teisés akty
derinimo sistemos dalis.

Atsizvelgiant j iSdéstytus argumentus, j pirmojo klausimo pirma dalj reikia atsakyti, kad TRIPS sutarties
27 straipsnis priskirtinas prie bendros prekybos politikos srities.

Atsizvelgiant j atsakyma j $io klausimo pirma dalj, antros jo dalies nagrinéti nereikia.

Dél antrojo klausimo

Pateikdamas antrgjj klausima prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés nori
suzinoti, ar farmacijos produkto isradimas, kaip antai vaisto veikliosios medziagos cheminé sudétis, yra
patentabilus, kaip tai suprantama pagal TRIPS sutarties 27 straipsnj, ir, jei atsakymas buty teigiamas,
kokia yra su tokiu produktu susijusio patento suteikiamos apsaugos apimtis.

DEMO nepateiké atskiros pozicijos $iuvo klausimu. Daiichi Sankyo, rasytines pastabas pateikusios

vyriausybés ir Komisija mano, jog i§ pacios TRIPS sutarties teksto matyti, kad farmacijos produkty
iSradimai patentabilas.
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Siam teiginiui reikia pritarti. TRIPS sutarties 27 straipsnio 1 dalyje skelbiama, kad bet koks produkto ar
proceso iSradimas, kuris yra naujas, iSradimo lygio ir gali bati pritaikomas pramonei, yra patentuotinas,
tik jei priskirtinas technologijos sriciai.

Dél paskutinés salygos reikia konstatuoti, kad TRIPS sutarties susitariancios $alys farmakologija laiko
technologijos sritimi, kaip tai suprantama pagal minéto 27 straipsnio 1 dalj. Tai matyti, kaip pastebéjo
Italijos vyriausybé ir Komisija, visy pirma i§ TRIPS sutarties 70 straipsnio 8 dalies, kuri yra pereinamojo
laikotarpio nuostata, taikoma tais atvejais, ,kai <..> naré PPO [steigimo sutarties] jsigaliojimo diena
nesuteikia patenty apsaugos farmacijos <...> produktams, sutinkamai su savo jsipareigojimais pagal
27 straipsnj“, kuriame nurodyta, kad tokiais atvejais PPO naré nuo $ios dienos turi bent numatyti
»buda, kuriuo galima paduoti patentines paraiskas tokiems isSradimams”. Kaip matyti i§ $ios nuostatos
formuluotés, TRIPS sutarties 27 straipsnis apima pareiga padaryti farmacijos produktus patentuotinais.

Tokios i$vados, beje, visiskai nepaneigia sio 27 straipsnio 2 ir 3 dalys. Pirmgja i$ $iy dviejy nuostaty
PPO naréms leidziama patentuotinais nepripazinti iSradimy, kuriy komerciniam naudojimui reikia
uzkirsti kelia dél imperatyviy bendrojo intereso priezasCiy, o antrgja leidziama nepripazinti
patentuotinais kai kuriy produkty ir procesy, jskaitant ,diagnostinius, terapinius ir chirurginius
metodus zmoniy ar gyviny gydymui“. Taciau TRIPS sutarties 27 straipsnio 2 ir 3 dalyse numatyty
leidimy nukrypti negalima aiskinti kaip leidzian¢iy numatyti bendraja iSimtj farmacijos produkty
iSradimams, nes priesingu atveju bty panaikintas $ios sutarties 27 straipsnio 1 dalies ir 70 straipsnio
8 dalies veiksmingumas.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, j antrojo klausimo pirma dalj reikia atsakyti, kad TRIPS sutarties
27 straipsnis aiskintinas taip, kad, nesant nukrypti pagal Sio straipsnio 2 ir 3 dalis leidziancios
nuostatos, farmacijos produkto iSradimas, kaip antai vaisto veikliosios medziagos cheminé sudétis, yra
patentuotinas Sio straipsnio 1 dalyje numatytomis salygomis.

Tiek, kiek antrasis klausimas pateiktas ir dél farmacijos produkto patento suteikiamos apsaugos
apimties, nagrinéjant §j prasyma priimti prejudicinj sprendima pakanka pazyméti, kad TRIPS sutarties
27 straipsnis skirtas patentabilumui, o ne patento suteikiamai apsaugai. Patento suteikiamos apsaugos
dalykas reglamentuojamas, be kita ko, TRIPS sutarties 28 straipsniu ,Suteikiamos teisés“, 30 straipsniu
»outeikty teisiy iSimtys“ ir 33 straipsniu ,Apsaugos galiojimo terminas“. Kadangi i§ sprendimo dél
praSymo priimti prejudicinj sprendima nematyti, kad $iy kity nuostaty isaiskinimas yra naudingas
gincui pagrindinéje byloje iSspresti, nereikia atsakyti j antrojo klausimo antra dalj.

Dél treciojo klausimo

Pateikdamas trecigji klausima prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés nori
suzinoti, ar patentas, gautas pateikus paraiska, kuria pretenduojama tiek j farmacijos produkto gamybos
proceso, tiek j paties farmacijos produkto isradimg, tacCiau isduotas tik dél gamybos proceso,
vadovaujantis TRIPS sutarties 27 ir 70 straipsniuose jtvirtintomis taisyklémis, laikytinas apimanciu sio
farmacijos produkto isradimg nuo $ios sutarties jsigaliojimo datos.

DEMO, Graikijos, Portugalijos, Jungtiné Karalystés vyriausybés ir Komisija mano, kad j $j klausima
reikia atsakyti neigiamai. Daiichi Sankyo ir Italijos vyriausybé tvirtina priesingai ir tokj savo pozitrj
grindzia TRIPS sutarties 70 straipsnio 2 ir 8 dalimis.

Pirmiausia reikia pastebéti, kad nagrinéjant §j prasyma priimti prejudicinj sprendima atsakymo j trecigji
klausima negalima gristi TRIPS sutarties 70 straipsnio 8 dalimi.

I$ tiesy negincijama, kad Graikijos Respublika pripazino farmacijos produktus patentuotinais nuo

1992 m, spalio 8 d., t. y. daug anksciau, nei jsigaliojo TRIPS sutartis. Be to, Teisingumo Teismui
pateiktoje bylos medziagoje néra informacijos, kuri leisty manyti, kad nagrinéjamu atveju ginc¢ijama $iy
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patentabilumo salygy ir TRIPS sutarties 27 straipsnyje jtvirtinty salygy suderinamumas. Todél reikia
laikyti, kad Graikijos Respublikos teisiné situacija niekada nebuvo tokia, kaip numatytoji minétoje
8 dalyje, kai ,naré PPO [steigimo sutarties] jsigaliojimo diena nesuteikia patenty apsaugos farmacijos
<..> produktams, sutinkamai su savo jsipareigojimais pagal 27 straipsnj“.

Toliau dél TRIPS sutarties 70 straipsnio 2 dalyje jtvirtintos taisyklés, pagal kuria ,dél Sios Sutarties ta
diena, kai ji pradedama taikyti aptariamajai valstybei narei, atsiranda jsipareigojimuy dél viso toje Salyje
esancio $ios Sutarties objekto“, reikia iSnagrinéti, ar tokiomis aplinkybémis, kaip nagrinéjamosios, $i
dalis turi jtakos Reglamento Nr. 1768/92 aiskinimui.

Siuo atzvilgiu svarbu priminti, kad pagrindinéje byloje nesutariama, ar nuo 2006 m. iki 2011 m., t. y.
laikotarpiu, kuriuo DEMO ketino prekiauti levofloksacino hemihidrato farmacijos produkto turinciais
vaistais, Daiichi Sankyo turétas PAL apémé S$io farmacijos produkto isradimg, ar tik $io produkto
gamybos proceso iSradima.

Pagal Reglamento Nr. 1768/92 4 ir 5 straipsnius apsauga, kuria suteikia $is PAL, nevir$ija apsaugos,
kuria suteikia pagrindinis patentas.

Kadangi toks pagrindinis patentas isduotas 1986 m., pirmoji jo galiojimo laikotarpio dalis sutapo su
paskutine Graikijos Respublikos pagal EPIK 167 straipsnio 2 dalj padarytos islygos galiojimo laikotarpio
dalimi. Nors neabejotina, kad formaliai $i iSlyga nebuvo taikoma Daiichi Sankyo turétam patentui, nes
$is buvo nacionalinis, o ne Europos patentas, i prasymo priimti prejudicinj sprendima pateikusio
teismo paaiskinimy, pakartoty $io sprendimo 20 ir 21 punktuose, vis délto matyti, kad, vadovaujantis
Istatymu Nr. 1733/1987, $i islyga nacionaliniams patentams buvo taikoma pagal analogija.

Nors tai turi patikrinti praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, i§ tu paciy paaiskinimy,
atrodo, matyti, kad EPIK 167 straipsnio 5 dalyje pateiktas patikslinimas, jog 2 dalyje numatytos
»[i]Slygos [padariniai] galioja visa patento galiojimo laika®, nacionaliniams patentams buvo taikytinas
taip pat pagal analogija, todél Daiichi Sankyo nacionalinis patentas ir $io patento pagrindu iSduotas
PAL neturéjo farmacijos produkto iSradimui svarbiy padariniy, nepaisant to, kad farmacijos produktai
galéjo buti patentuojami nuo 1992 m, spalio 8 d.

Taciau, kaip tai visy pirma pastebéjo DEMO ir Jungtinés Karalystés vyriausybé, nepriklausomai nuo to,
kokia tikslia apimtj reikia suteikti TRIPS sutarties 70 straipsnio 2 dalyje jtvirtintai taisyklei ir kaip
nustatyti tikslia pusiausvyra tarp jos ir to paties straipsnio 1 dalyje jtvirtintos taisyklés, pagal kuria
TRIPS sutartis ,nejpareigoja dél veiksmy, jvykusiy prie§ Sios Sutarties taikyma aptariamajai valstybei
narei“, negalima pripazinti, kad TRIPS sutarties 70 straipsnyje numatyta esamo objekto apsauga gali
apimti tokio poveikio suteikima patentui, kokio jis neturi ir niekada neturéjo.

Be abejo, i§ TRIPS sutarties 70 straipsnio 2 dalies, perskaicius ja kartu su 65 straipsnio 1 dalimi, matyti,
kad bet kuris PPO narys nuo PPO steigimo sutarties jsigaliojimo arba véliausiai vienus metus po $ios
datos privalo vykdyti visus su esamu objektu susijusius jsipareigojimus pagal TRIPS sutartj (2004 m.
lapkri¢io 16 d. Sprendimo Anheuser-Busch, C-245/02, Rink. p. 1-10989, 49 punktas). Sie esami objektai
apima iSradimus, kurie nurodyta data saugomi patentu atitinkamo PPO nario teritorijoje ($iuo klausimu
zr. 2000 m. rugséjo 18 d. PPO apeliacinio komiteto ataskaitos Kanados byloje — Patentu suteikiamos
apsaugos trukmé (AB-2000-7), WT/DS170/AB/R, 65 ir 66 punktus).

Taciau farmacijos produkto levofloksacino hemihidrato iSradimo kvalifikavimas kaip saugomo pagal
Daiichi Sankyo turima patenta nuo TRIPS sutarties taikymo Graikijos Respublikai datos, nors butent
$is iSradimas nebuvo saugomas pagal iki tol §j patenta reglamentavusias taisykles, jimanomas tik jei §i
sutartis buty aiSkinama kaip jpareigojanti PPO narius — jsigaliojus $iai sutarciai ir vien dél Sios
priezasties — konvertuoti prasytus patentuoti iSradimus j saugomus iSradimus. Taciau tokia pareiga
negali bati kildinama i§ TRIPS sutarties ir vir§yty jprasta zodziy ,esamas objektas” reik§me.
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Kitokios i$vados taip pat negalima daryti i§ kartu perskaityty TRIPS sutarties 27 ir 70 straipsniy. Tiesa,
kaip matyti i§ analizés, pateiktos atsakant j antrgjj klausimg, TRIPS sutarties 27 straipsnis jpareigoja
PPO narius suteikti galimybe gauti farmacijos produkty iSradimo patenta. Taciau $io jpareigojimo
negalima suprasti taip, kad nariai, kurie laikotarpiu iki $ios sutarties jsigaliojimo nenumaté farmacijos
produkty, minimy tokiy produkty gamybos procesui i§duotuose patentuose, iSradimy apsaugos, nuo
$ios datos turi pripazinti tuos patentus kaip apimancius Siuos farmacijos produkty isradimus.

Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, | trecigji klausima reikia atsakyti, kad patentas, gautas pateikus
paraiSka, kuria pretenduojama tiek j farmacijos produkto gamybos proceso, tiek i paties farmacijos
produkto isradimg, taciau iSduotas tik dél gamybos proceso, vadovaujantis TRIPS sutarties 27 ir
70 straipsniuose jtvirtintomis taisyklémis, nelaikytinas apimanciu $io farmacijos produkto isradima nuo
$ios sutarties jsigaliojimo datos.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i§ etapy prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi iSlaidy klausima turi spresti $is teismas. I$laidos,
susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i§skyrus tas, kurias patyré minétos Salys, néra
atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (didzioji kolegija) nusprendzia:

1. Sutarties dél intelektinés nuosavybés teisiy aspekty, susijusiy su prekyba, kuri sudaro
1994 m. balandzio 15 d. MarakeSe pasirasytos ir 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 klausimuy
atzvilgiu patvirtintos Pasaulio prekybos organizacijos (PPO) steigimo sutarties 1 C prieda,
27 straipsnis priskirtinas prie bendros prekybos politikos srities.

2. Sutarties dél intelektinés nuosavybés teisiy aspekty, susijusiu su prekyba, 27 straipsnj reikia
aiskinti taip, kad, nesant nukrypti pagal Sio straipsnio 2 ir 3 dalis leidziancios nuostatos,
farmacijos produkto isradimas, kaip antai vaisto veikliosios medziagos cheminé sudétis, yra
patentuotinas $io straipsnio 1 dalyje numatytomis salygomis.

3. DPatentas, gautas pateikus paraiska, kuria pretenduojama tiek j farmacijos produkto gamybos
proceso, tiek j paties farmacijos produkto isradimg, taciau isduotas tik dél gamybos proceso,
vadovaujantis Sutarties dél intelektinés nuosavybés teisiy aspekty, susijusiy su prekyba, 27 ir
70 straipsniuose jtvirtintomis taisyklémis, nelaikytinas apimanciu $io farmacijos produkto
iSradima nuo Sios sutarties jsigaliojimo datos.

Parasai.
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