2007 M. RUGSEJO 11 D. SPRENDIMAS — BYLA C-431/05

TEISINGUMO TEISMO (didzioji kolegija) SPRENDIMAS
2007 m. rugséjo 11 d.”

Byloje C-431/05

dél Supremo Tribunal de Justica (Portugalija) 2005 m. lapkricio 3 d. Sprendimu, kurj
Teisingumo Teismas gavo 2005 m. gruodzio 5 d., pagal EB 234 straipsnj pateikto
pradymo priimti prejudicinj sprendima byloje

Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos L%

pries

Merck & Co. Inc.,

Merck Sharp & Dohme L%,

TEISINGUMO TEISMAS (didzioji kolegija),

kuri sudaro pirmininkas V. Skouris, kolegijy pirmininkai P. Jann,
C. W. A. Timmermans (prane$¢jas), A. Rosas, K. Lenaerts, P. Kiiris, E. Juhdsz ir
J. Klucka, teiséjai K. Schiemann, G. Arestis, U. Lohmus, E. Levits ir A. O Caoimbh,

* Proceso kalba: portugaly.
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generalinis advokatas D. Ruiz-Jarabo Colomer,
posédzio sekretoré M. Ferreira, vyriausioji administratore,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2006 m. lapkric¢io 28 d. posédziui,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

—  Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos L%
, atstovaujamos advokato F. Bivar Weinholtz,

— Merck & Co. Inc. i Merck Sharp & Dohme L%, atstovaujamy solicitor
R. Subiotto ir advokato R. Polénio de Sampaio,

— DPortugalijos Respublikos vyriausybés, atstovaujamos L. Fernandes ir J. Negrao,

— Prancizijos Respublikos vyriausybés, atstovaujamos G. de Bergues ir R. Loosli-
Surrans,

— Jungtinés Karalystés vyriausybés, atstovaujamos V. Jackson, padedamos
barrister A. Dashwood,
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— Europos Bendrijy Komisijos, atstovaujamos B. Martenczuk ir M. Afonso,

susipazines su 2007 m. sausio 23 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél Sutarties dél intelektinés
nuosavybés teisiy aspekty, susijusiy su prekyba (toliau — TRIPS sutartis), kuri sudaro
1994 m. balandzio 15 d. Marakese pasirasytos Pasaulio prekybos organizacijos
steigimo sutarties (toliau — PPO steigimo sutartis), 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, 214), 1 C prieda,
33 straipsnio aiskinimo.

Sis prasymas buvo pateiktas nagrinéjant gin¢a tarp Merck Genéricos — Produtos
Farmacéuticos L (toliau — Merck Genéricos) ir Merck & Co. Inc. (toliau — M & Co.)
bei Merck Sharp & Dohme L% (toliau — MSL) dél Merck Genéricos padaryto patento
savininkés Portugalijoje M & Co. teisiy pazeidimo.
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Teisinis pagrindas

PPO steigimo ir TRIPS sutartys

PPO steigimo sutartis ir TRIPS sutartis, kuri yra sudedamoji pirmosios dalis,
isigaliojo 1995 m. sausio 1 diena. Taciau pagal TRIPS sutarties 65 straipsnio 1 dalj
jokia valstybé naré neprivaléjo taikyti jos nuostaty, kol nesibaigé bendrasis vieneriy
mety laikotarpis, tai yra iki 1996 m. sausio 1 dienos.

TRIPS sutarties 33 straipsnyje ,Apsaugos galiojimo terminas“, esanciame S$ios
sutarties II dalies, reglamentuojancios intelektinés nuosavybés teisiy, ju apimties ir
naudojimo standartus, 5 skyriuje, susijusiame su patentais, nustatyta:

~Apsaugos galiojimo terminas neturi bati trumpesnis negu 20 mety, skai¢iuojant
nuo paraiskos padavimo dienos.”

Nacionaliné teisé

Pramoninés nuosavybés kodekso (Cédigo da Propriedade Industrial), patvirtinto
1940 m. rugpjacio 24 d. Dekretu Nr. 30.679 (toliau — 1940 m. Pramoninés
nuosavybés kodeksas), 7 straipsnyje nustatyta, kad patento apsauga baigiasi praéjus
penkiolikai mety nuo jo isdavimo dienos.

1-7029



10

2007 M. RUGSEJO 11 D. SPRENDIMAS — BYLA C-431/05

Naujas pramoninés nuosavybés kodeksas, patvirtintas 1995 m. sausio 24 d. Dekretu-
istatymu Nr. 16/95 (toliau — 1995 m. Pramoninés nuosavybés kodeksas), jsigaliojo
1995 m. birzelio 1 diena.

Sio kodekso 94 straipsnyje buvo nustatyta, kad patentas galioja dvidesimt mety nuo
paraiskos padavimo datos.

Taciau Dekreto-istatymo Nr. 16/95 3 straipsnyje buvo jtvirtinta $i pereinamojo
laikotarpio nuostata:

»Patentai, dél kuriy paduotos paraiskos iki $io dekreto-jstatymo jsigaliojimo, i$saugo
ta galiojimo terming, kurj jiems numaté (1940 m.) Pramoninés nuosavybés kodekso
7 straipsnis.”

1996 m. rugpjucio 23 d. Dekretu-jstatymu Nr. 141/96, kuris jsigaliojo 1996 m.
rugséjo 12 d., $is 3 straipsnis véliau buvo panaikintas, panaikinimo netaikant atgaline
data.

Pagal $io dekreto-jstatymo 1 straipsnij:

»Patentams, dél kuriy paraiskos buvo paduotos iki 1995 m. sausio 24 d. Dekreto-
istatymo Nr. 16/95 jsigaliojimo ir kurie galiojo 1996 m. sausio 1 d. ar kurie buvo
iSduoti po Sios datos, taikomos (1995 m.) Pramoninés nuosavybés kodekso
94 straipsnio nuostatos.”
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Siuo metu galiojantis Pramoninés nuosavybés kodeksas buvo patvirtintas 2003 m.
kovo 5 d. Dekretu-jstatymu Nr. 36/2003. Sio kodekso 99 straipsnyje nustatyta:

»Galiojimo terminas

Patentas galioja dvide$imt mety nuo atitinkamos paraiskos padavimo datos.”

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

Faktines pagrindinés bylos aplinkybes, kurios nurodytos Teisingumo Teismui
pateiktoje bylos medziagoje, galima apibendrinti taip.

M & Co. yra Portugalijos patento Nr. 70.542, dél kurio paraiska buvo paduota
1979 m. gruodzio 4 d. ir kuris buvo igduotas 1981 m. balandzio 8 d., savininke. Sis
patentas, pavadintas ,Amino ragi¢iy dariniy, didinanéiy kraujospiadj, gamybos
technologija®“, susijes su vaistinio preparato, turinc¢io veikliaja medziaga enalaprilj,
gamybos technologija. Vaistais, kurie buvo pagaminti remiantis Siuo patentu,
pradéta prekiauti nuo 1985 m. sausio 1 d. naudojant prekiy Zenkla RENITEC.
Licencija naudoti §j patenta, jskaitant gynybos teises, buvo suteikta MSL.

1996 m. Merck Genéricos pateiké j rinka vaistus su prekiy Zenklu ENALAPRIL
MERCK, kuriuos ji pardavinéjo daug mazesnémis kainomis nei buvo parduodami
prekiy zenklo RENITEC vaistai; be to, sitlydama $iuos vaistus gydytojams ji nurodé,
kad tai yra tie patys vaistai kaip RENITEC.
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M & Co. ir MSL pareiské ieskinj Merck Genéricos prasydamos, jog pastarajai buty
nurodyta nutraukti aptariamo produkto su prekiy Zenklu ENALAPRIL MERCK ar
kitu prekés pavadinimu importa, prekyba Portugalijoje ir jo eksporta, nesant ai$kaus
ir oficialaus M & Co. ir MSL leidimo, bei atlyginti pastarosioms dél jos neteiséto
elgesio padaryta turting ir neturtine zala.

Gindamasi Merck Genéricos, be kita ko, tvirtino, kad Patento Nr. 70.542 apsaugos
terminas buvo pasibaiges, nes Pramoninés nuosavybés kodekso 7 straipsnyje
numatytas penkiolikos mety terminas, taikomas pagal Dekreto-jstatymo
Nr. 16/95 3 straipsnyje nustatytas pereinamojo laikotarpio nuostatas, baigési
1996 m. balandzio 9 diena.

M & Co. ir MSL atsikirto, kad pagal TRIPS sutarties 33 straipsnj aptariamo patento
galiojimo terminas baigési tik 1999 m. gruodzio 4 diena.

Pirmojoje instancijoje M & Co. ir MSL ie$kinys buvo atmestas. Taciau Tribunal da
Relagdo de Lisboa (Lisabonos apeliacinis teismas), nagrinéjes ieskinj apeliacine
tvarka, nurodé Merck Genéricos atlyginti M & Co. ir MSL z7ala, padaryta dél Patento
Nr. 70 542 suteikiamy teisiy pazeidimo, motyvuodamas tuo, kad pagal TRIPS
sutarties 33 straipsnj, kuris veikia tiesiogiai, $io patento galiojimo terminas baigési
2001 m. balandZio 9 d., 0 ne 1996 m. balandzio 9 diena.

Merck Genéricos $i sprendimg apskundé Supremo Tribunal de Justica (Auksciau-
siasis teismas), be kita ko, tvirtindama, kad TRIPS sutarties 33 straipsnis tiesiogiai
neveikia.

PraSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas pazymi, kad 1995 m.
Pramoninés nuosavybés kodeksas, ypa¢ jo 94 straipsnis, jtvirtinantis minimaly
dvide$imties mety trukmés patenty galiojimo termina, néra taikomas pagrindinéje
byloje.
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Todél, remiantis 1940 m. Pramoninés nuosavybés kodeksu, buvo nuspresta, kad
pagrindinéje byloje aptariamo patento galiojimo terminas baigési 1996 m. balandzio
8 diena.

Taciau, Sio teismo teigimu, jei TRIPS sutarties 33 straipsnis, nustatantis minimaly
dvidesimties mety trukmés patento apsaugos termina, buty taikomas, ginco
sprendimas biity kitoks, nes M & Co. ir MSL rémeési pagrindinéje byloje aptariamo
patento apsauga.

Sivo atzvilgiu Supremo Tribunal de Justica pazymi, jog remiantis Portugalijos teisés
principais, reglamentuojanciais tarptautiniy sutar¢iy aiskinima, TRIPS sutarties
33 straipsnis yra tiesiogiai veikiantis ta prasme, kad privatus asmuo gali juo remtis
kilus gin¢ui su kitu asmeniu.

Be to, dél TRIPS sutarties nuostaty aiskinimo prekiy zenkly srityje prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas primena, jog Teisingumo Teismas jau
pripazino, kad jis turi kompetencija, kai $ios nuostatos taikomos situacijoms, kurios
patenka tiek j nacionalinés, tiek j tarptautinés teisés taikymo sritj (1998 m. birZelio
16 d. Sprendimas Hermeés, C-53/96, Rink. p. 1-3603 ir 2000 m. gruodzio 14 d.
Sprendimas Dior ir kt., C-300/98 ir C-392/98, Rink. p. I-11307).

Siuo pozidriu $is teismas pastebi, kad patenty srityje Bendrijos teisés akty leidéjas
yra priémes tokias nuostatas:

— 1992 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo sukarimo (OL L 182, p. 1),
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— 1994 m. liepos 27 d. Tarybos reglamenta (EB) Nr. 2100/94 dél augaly veisliy
teisinés apsaugos Bendrijoje (OL L 227, p. 1), o $i sritis ai$kiai numatyta TRIPS
sutarties 27 straipsnio 3 dalies b punkte, ir

— 1998 m. liepos 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/44/EB dél
teisinés biotechnologiniy i$radimy apsaugos (OL L 213, p. 13).

Taigi prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas mano, kad Teisingumo
Teismas taip pat turi kompetencija aiskinti TRIPS sutarties nuostatas, susijusias su
patentais, ypac Sios sutarties 33 straipsni.

Taciau jis pripazjsta, kad §i nuomoné ginc¢ytina, nes, prieSingai nei Bendrijos teisés
aktuose dél prekiy zenkly, Bendrijos teisés aktuose patenty srityje aptariami tik tam
tikri konkretiis dalykai.

Siomis aplinkybémis Supremo Tribunal de Justica nusprendé sustabdyti bylos
nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar Europos Bendrijy Teisingumo Teismas turi kompetencija aiskinti TRIPS
sutarties 33 straipsnj?
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2. Jei atsakymas j pirmajj klausima yra teigiamas, ar nacionaliniai teismai, savo
iniciatyva, ar vienos i§ S$aliy praSymu, turi taikyti minéta straipsnj juy
nagrinéjamose bylose?”

Dél prejudiciniy klausimy

Siais dviem klausimais, kurie nagrinétini kartu, pra$yma priimti prejudicinj
sprendima pateikes teismas i§ esmés klausia, ar Bendrijos teisé draudzia, kad
nacionalinis teismas savo nagrinéjamoje byloje tiesiogiai taikyty TRIPS sutarties
33 straipsnj.

Pirmiausia reikéty priminti, kad pagal EB 300 straipsnio 7 dalj ,$iame straipsnyje
nustatytomis salygomis sudaryti susitarimai yra privalomi Bendrijos institucijoms ir
valstybéms naréms”.

Bendrija pasirasé PPO steigimo sutartj, kurios sudétiné dalis yra TRIPS sutartis, ir
véliau ja patvirtino Sprendimu 94/800. I to iSplaukia, kad pagal nusistovéjusia
Teisingumo Teismo praktika TRIPS sutarties nuostatos nuo $iol yra sudétiné
Bendrijos teisés sistemos dalis (Zr., be kita ko, 2006 m. sausio 10 d. Sprendimo IATA
ir ELFAA, C-344/04, Rink. p. 1-403, 36 punkta ir 2006 m. geguzés 30 d. Sprendimo
Komiisija pries Airijg, C-459/03, Rink. p. I-4635, 82 punkta). Sioje teisés sistemoje
Teisingumo Teismas turi kompetencija priimti prejudicinj sprendima dél Sios
sutarties aiskinimo (Zr., be kita ko, 1974 m. balandzio 30 d. Sprendimo Haegeman,
181/73, Rink. p. 449, 4—6 punktus ir 1987 m. rugséjo 30 d. Sprendimo Demiirel,
12/86, Rink. p. 3719, 7 punkta).
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PPO steigimo sutartj Bendrija ir visos valstybés narés sudaré jgyvendindamos
pasidalijamaja kompetencija ir, kaip jau pastebéjo Teisingumo Teismas minéto
sprendimo Hermeés 24 punkte, ju jsipareigojimai kitoms susitarianciosioms $alims
paskirstyti nebuvo.

Kadangi PPO steigimo sutartj Bendrija ir visos valstybés narés sudaré jgyvendinda-
mos pasidalijamaja kompetencija, i§ to iSplaukia, jog Teisingumo Teismas, kai j ji
kreipiamasi pagal EB sutarties nuostatas, ypa¢ pagal EB 234 straipsnj, turi
kompetencija apibrézti Bendrijos taip prisiimtus jsipareigojimus ir $iuo tikslu
aiskinti TRIPS sutarties nuostatas ($iuo klausimu Zzr. minéto sprendimo Dior ir kt.
33 punkta).

Be to, kaip Teisingumo Teismas jau nusprendé, kai kalbama apie sritj, kurioje
Bendrija dar néra priémusi teisés akty ir kuri dél to priklauso valstybiy nariy
kompetencijai, intelektinés nuosavybés teisiy apsauga ir priemonés, kuriy imasi
teisminés institucijos, nepatenka j Bendrijos teisés taikymo sritj ir todél pastaroji
nejpareigoja ir nedraudzia, kad tam tikros valstybés narés teisés sistema pripazinty
privac¢iy asmenuy teise tiesiogiai remtis TRIPS sutartyje jtvirtinta norma arba
ipareigoty teisma taikyti §ia norma savo iniciatyva (minéto sprendimo Dior ir kt.
48 punktas).

Atvirksciai, jeigu nustatyta, kad atitinkama sritj reglamentuoja Bendrijos teisés aktai,
Bendrijos teisé yra taikoma, o tai apima ir pareiga pateikti TRIPS sutartj kiek
jmanoma atitinkantj aiskinima (S$iuo klausimu Zr. minéto sprendimo Dior ir kt.
47 punkta), nors nagrinéjamos Sios sutarties nuostatos tiesioginis veikimas negali
buti pripazjstamas ($iuo klausimu Zr. minéto sprendimo Dior ir kt. 44 punkta).

Taigi, siekiant suzinoti, kuris i§ dviejy pirmesniuose dviejuose Sio
sprendimo punktuose nurodyty atvejy yra aptariamas $ioje byloje, kai kalbama apie
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konkrecia sritj, kuri patenka j pagrindinéje byloje nagrinéjamos TRIPS sutarties
nuostatos taikymo sritj, reikia i$nagrinéti kompetencijos paskirstymo tarp Bendrijos
ir valstybiy nariy klausima.

Pastarasis klausimas reikalauja vienodo atsakymo Bendrijos lygiu, kurj gali pateikti
tik Teisingumo Teismas.

Taigi Bendrija yra akivaizdziai suinteresuota, kad Teisingumo Teismas bty
pripazintas turin¢iu kompetencija aiskinti TRIPS sutarties 33 straipsnj, siekiant
nustatyti, kaip sitlo $iuo atveju pradyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas, ar Bendrijos teisé draudZia, kad $i nuostata buty pripazinta tiesiogiai
veikiancia.

Atsizvelgiant | $io sprendimo 34 ir 35 punktuose primintus principus, reikia
iSnagrinéti, ar konkrecioje srityje, kuriai taikomas TRIPS sutarties 33 straipsnis, t. y.
patenty, egzistuoja Bendrijos reglamentavimas.

Reikia konstatuoti, kad galiojancioje Bendrijos teiséje tokio reglamentavimo néra.

I§ tikryjy tarp prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo nurodyty
Bendrijos akty tik Direktyva 98/44 susijusi su patenty sritimi. Taciau $i direktyva $ia
sritj reglamentuoja ribotai ir izoliuotai, t. y. tik biotechnologiniy i$radimy
patentabiluma, o tai visiskai skiriasi nuo TRIPS sutarties 33 straipsnio dalyko.
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Reglamentas Nr. 2100/94 jtvirtina Bendrijos augaly veisliy apsaugos sistema, kuri,
kaip jau pastebéjo generalinis advokatas savo i$vados 48 punkte, negali buti
prilyginama patenty apsaugos sistemai; tai pripazZino ir Europos Bendriju Komisija.
Be to, $io reglamento 19 straipsnis numato 25 ar net 30 mety trukmés apsauga,
skaiciuojant nuo jos suteikimo.

Galiausiai, kalbant apie Reglamenta Nr. 1768/92, o kartu ir apie 1996 m. liepos 23 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1610/96 dél augaly apsaugos
priemoniy papildomos apsaugos liudijimo sukarimo (OL L 198, p. 30), reikia
priminti, kad tokiu liudijimu siekiama kompensuoti laikotarpj nuo paraiskos gauti
patenta medicinos produktui padavimo datos iki leidimo pateikti §i medicinos
produkta i rinka gavimo datos, tam tikromis aplinkybémis nustatant papildoma
patento apsaugos laikotarpj (dél Reglamento Nr. 1768/92 zr. 2005 m. balandZio 21 d.
Sprendimo Novartis ir kt., C-207/03 ir C-252/03, Rink. p. I-3209, 2 punkta).

Taigi papildomos apsaugos liudijimas nepaveikia nei patento suteikiamos naciona-
linés apsaugos apimties, kuri gali bati skirtinga, nei, konkrediai tariant, patento, kurj
ir toliau reglamentuoja nacionaliné teisé¢, pagal kuria jis buvo isduotas, trukmés
per se.

Tai matyti i§ pirmiau nurodyty dviejy reglamenty 5 straipsnio, pagal kurj ,liudijimas
suteikia tokias pacias teises kaip ir pagrindinis patentas ir jam yra taikomi tokie patys
apribojimai ir jsipareigojimai®, bei i$ $iy reglamenty 13 straipsnio 1 dalies, kuri
numato, kad ,liudijimas jsigalioja pasibaigus nustatytam pagrindinio patento
galiojimo terminui®.

Todél reikia konstatuoti, kad Bendrija dar nejgyvendino savo kompetencijos patenty
srityje, kuriai taikomas TRIPS sutarties 33 straipsnis, nustatantis minimaly patenty
apsaugos terming, arba bent jau $iuo metu Bendrijoje $is jgyvendinimas dar néra
pakankamai svarbus, kad buty galima pripazinti, jog $iai sric¢iai taikoma Bendrijos
teisé.
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Atsizvelgiant j $io sprendimo 34 punkte priminta principa, reikia padaryti ivada, jog
dél to, kad TRIPS sutarties 33 straipsnis priklauso sriciai, kurioje, atsizvelgiant |
esama Bendrijos teisés raidos stadija, valstybés narés i§ esmés i$saugo savo
kompetencija, jos gali pripazinti tiesioginj $ios nuostatos veikima.

Siomis salygomis j pateiktus klausimus reikia atsakyti taip: atsizvelgiant j $iuo metu
patentuy srityje galiojancius Bendrijos teisés aktus, Bendrijos teisé nedraudzia, jog
nacionalinis teismas nacionalinéje teiséje numatytomis salygomis tiesiogiai taikyty
TRIPS sutarties 33 straipsnj.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i§ etapy pradyma priimti
prejudicinj sprendima pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, islaidy klausima turi
spresti $is teismas. ISlaidos, susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui,
isskyrus tas, kurias patyré minétos Salys, néra atlygintinos.

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

Atsizvelgiant j $iuo metu patenty srityje galiojancius Bendrijos teisés aktus,
Bendrijos teisé nedraudzia, kad nacionalinis teismas nacionalinéje teiséje
numatytomis salygomis tiesiogiai taikyty Sutarties dél intelektinés nuosavybés
teisiy aspekty, susijusiy su prekyba, kuri sudaro 1994 m. balandzio 15 d.
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Marakese pasirasytos Pasaulio prekybos organizacijos steigimo sutarties,
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 klausi-
my atzvilgiu, 1 C prieda, 33 straipsni.

Parasai.
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